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Zweckbestimmung

Portsystem fiir die Unterdruck-Wundtherapie, bei der ein Unterdruck
auf das Wundbett aufgebracht und Exsudat aus der Wunde abgefiihrt
werden soll.

VivanoTec Port ist nur zur Verwendung in Verbindung
mit dem Vivano System der PAUL HARTMANN AG oder dem
ATMOS S042 NPWT Unterdrucktherapiesystem bestimmt.

HINWEIS: Zur Anlage eines vollstandigen Verbands sind mindestens
noch folgende weitere Komponenten notwendig:

+ VivanoMed Foam
« Hydrofilm transparenter Folienverband

VivanoTec Port darf nur an und bei Menschen verwendet werden.

VivanoTec Port kann in Krankenhdusern sowie in der hauslichen
Pflege eingesetzt werden.

WICHTIG: VivanoTec Port darf nur von einem Arzt oder von einer
qualifizierten Person — laut Landesgesetzen — entsprechend der
drztlichen Anweisung verwendet werden.

Indikationen

Das Vivano System wird bei Wunden mit verletztem Gewebe
eingesetzt, um die sekundare Wundheilung zu unterstiitzen.
VivanoMed Foam kann auch auf intakter Haut oder zur primdren
Wundheilung eingesetzt werden, wenn der direkte Kontakt
mit der darunterliegenden Struktur durch eine geeignete
Wundkontaktschicht vermieden wird.

Bei folgenden Wundarten ist eine Behandlung mit VivanoTec Port
in Verbindung mit dem Vivano System angebracht:

chronischen Wunden

« akuten Wunden

traumatischen Wunden

« dehiszenten Wunden

infizierten Wunden

« Geschwiiren (z. B. Druckgeschwiire oder diabetische Geschwiire)
Hauttransplantationen

« Verbrennungen zweiten Grades

chirurgischen Inzisionen (nur mit geeigneter Wundkontaktschicht,
z.B. Atrauman Silicone)

Kontraindikationen
Kontraindikationen fiir die Verwendung des Vivano Systems:

+ maligne Tumorwunden
nicht-enterische/nicht untersuchte Fisteln
« unbehandelte Osteomyelitis
nekrotisches Gewebe

WICHTIG: VivanoMed Foam darf nicht direkt iiber freiliegenden Nerven,
Anastomose-Stellen, BlutgefédRen oder Organen platziert werden.

Die Verwendung von VivanoMed Foam ist bei Patienten mit
diagnostiziertem Austritt von Gehirn-Riickenmark-Fliissigkeit,
Metastasen und Blutungsneigung nicht gestattet.
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HINWEIS: Weitere Informationen zu speziellen Kontraindikationen
finden Sie unter Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen in
diesem Dokument.

Warnhinweise

Bitte achten Sie auf die folgenden Warnhinweise bei der Verwendung
von VivanoTec Port.

Blutungen

HINWEIS: Das Vivano System ist nicht fiir die Pravention oder Stillung
von Blutungen gedacht.

WICHTIG: Schalten Sie die Unterdruck-Wundtherapieeinheit sofort ab,
ergreifen Sie blutstillende MaBnahmen und versténdigen Sie den Arzt.

HINWEIS: Unabhéngig von der Verwendung der Unterdruck-
Wundtherapie treten Blutungskomplikationen bei bestimmten
Gesundheitszustanden verstarkt auf.

Folgende Gegebenheiten erhdhen das Risiko fiir eine todlich
verlaufende Blutung, wenn sie nicht mit angemessener Sorgfalt
kontrolliert werden:

.

chirurgische Nahte und/oder Anastomosen

Trauma

Bestrahlung

unzureichende Blutstillung

Wundinfektion

Behandlung mit Antikoagulantien oder Gerinnungsinhibitoren
herausstehende Knochenfragmente oder scharfe Kanten

.
.

.

Patienten mit einem erhdhten Risiko fiir Blutungskomplikationen
sollten mit zusétzlicher Sorgfalt unter der Verantwortung des Arztes
iiberwacht werden.

WICHTIG: Bei Patienten mit diagnostizierten akuten Blutungen,
Gerinnungsstorungen oder bei Patienten, die Antikoagulantien
erhalten, sollte fiir die Exsudataufnahme nicht der 800-ml-Behélter
eingesetzt werden. Stattdessen sollte der 300-ml-Behélter verwendet
werden. Dadurch wird eine haufigere Uberwachung des Patienten
durch die medizinischen Fachkrafte erméglicht, wodurch sich das
potentielle Risiko eines exzessiven Blutverlusts verringern l&sst.

Maligne Tumorwunden

Die Unterdruck-Wundtherapie ist bei malignen Tumorwunden
kontraindiziert, da sie mit dem Risiko einer verstérkten Tumorbildung
infolge der Unterstiitzung der Proliferation einhergeht. In der
palliativen Pflege wird sie jedoch als legitim angesehen. Bei Patienten
am Ende ihres Lebens, bei denen eine komplette Heilung nicht mehr
das Ziel ist, iiberwiegt die Verbesserung der Lebensqualitat (durch
Einddmmung der drei am meisten behindernden Elemente: Geruch,
Exsudat und Schmerzen beim Verbandwechsel) die Risiken einer
schnelleren Tumorausbreitung.
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Nicht-enterische/nicht untersuchte Fisteln

Die Anwendung des Wundverbands auf nicht-enterischen oder nicht
untersuchten Fisteln ist kontraindiziert, da es zur Beschddigung der
intestinalen Strukturen und/oder Organe kommen kann.

Unbehandelte Osteomyelitis

Die Anwendung des Wundverbands bei Wunden mit unbehandelter
Osteomyelitis ist kontraindiziert, da sich die Infektion verbreiten konnte.

Nekrotisches Gewebe

Die Anwendung des Wundverbands auf nekrotischem Gewebe ist
kontraindiziert, da sich die Infektion lokal verbreiten kdnnte.

Anwendung von VivanoMed Foam auf Nerven, Anastomose-
Stellen, BlutgefaBen oder Organen

VivanoMed Foam darf nicht direkt iiber freiliegenden Nerven,
Anastomose-Stellen, BlutgefaBen oder Organen platziert werden,
da es zu einer Schadigung der darunterliegenden Strukturen
kommen kann.

Besondere VorsichtsmaBnahmen
Bitte achten Sie auf die folgenden VorsichtsmaBnahmen.

Infizierte Wunden

Die Wundverbande sollten regelméBig gewechselt werden.
Anweisungen dafiir finden Sie unter Verbandwechsel in
diesem Dokument.

Infizierte Wunden sollten haufiger iiberwacht werden. Eventuell
muss der Verband haufiger gewechselt werden.

HINWEIS: Weitere Informationen zur Uberwachung der Wunde bei
der Unterdruck-Wundtherapie finden Sie unter Uberwachung in
diesem Dokument.

Typische Anzeichen einer Wundinfektion sind Rétung, Schwellung,
Jucken, wérmere Wunde oder Wundumgebung, schlechter Geruch usw.

Infizierte Wunden kdnnen zu systemischen Infektipnen fiihren, die sich
durch hohes Fieber, Kopfschmerzen, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Desorientierung, Erythrodermie usw. zeigen.

Systemische Infektionen kdnnen tdlich verlaufen.

WICHTIG: Bei jedem Verdacht auf eine lokale oder systemische
Infektion muss der Arzt kontaktiert werden. Dieser entscheidet,
ob die Unterdruck-Wundtherapie abgebrochen oder eine alternative
Therapie eingeleitet werden soll.

BlutgefidBe und Organe

BlutgeféRe und Organe miissen durch dariiberliegende Faszien, Gewebe
oder anderweitige Schutzschichten ausreichend geschiitzt sein.

WICHTIG: Besondere VorsichtsmaBnahmen miissen bei infizierten,
geschwachten, bestrahlten oder gendhten BlutgeféRen oder Organen
zur Anwendung kommen.
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Knochenfragmente oder scharfe Kanten

Herausstehende Knochenfragmente oder scharfe Kanten sollten vor
der Anwendung von VivanoMed Foam entfernt oder entsprechend
abgedeckt werden, da dadurch BlutgefaBe oder Organe verletzt werden
kénnen, was zu Blutungen fiihren kann.

HINWEIS: Weitere Informationen zu Blutungen im Rahmen der
Unterdruck-Wundtherapie finden Sie unter Blutungen in diesem
Dokument.

Chirurgische Inzisionen

Die Anwendung von VivanoMed Foam auf chirurgischen Inzisionen
darf nur mit geeigneter Wundkontaktschicht, z. B. Atrauman Silicone,
erfolgen.

Enterische Fisteln

Bei Behandlung von Wunden mit untersuchten enterischen Fisteln
miissen bei Verwendung der Unterdruck-Wundtherapie zusatzliche
VorsichtsmaBnahmen angewandt werden. Das Vorhandensein
enterischer Fisteln in der unmittelbaren Nahe der Wunde erhdht
das Risiko einer Wundkontamination und/oder Infektion. Um einen
potentiellen Kontakt von Darminhalt mit der Wunde und das damit
verbundene Risiko zu vermeiden, miissen enterische Fisteln
entsprechend den lokalen Leitlinien oder empfohlenen chirurgischen
Verfahren separiert werden.

Riickenmarkverletzung mit Entwicklung einer autonomen
Hyperreflexie

Bei einer Riickenmarkverletzung mit Entwicklung einer autonomen
Hyperreflexie muss die Unterdruck-Wundtherapie abgebrochen werden.
Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT)

Die VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit gilt nicht als MRT-sicher.
Daher darf sie nicht in der Néhe eines Magnet-Resonanz-
Tomographen betrieben werden.

Defibrillation

Die VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit muss entfernt werden, wenn
die Wiederbelebung des Patienten mithilfe eines Defibrillators
erforderlich ist.

Hyperbare Sauerstofftherapie

Die VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit muss bei Patienten entfernt
werden, bei denen eine hyperbare Sauerstofftherapie durchgefiihrt
wird, da die Einheit eine potentielle Brandgefahr darstellt.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen
Bitte achten Sie auf die folgenden VorsichtsmaBnahmen.

Beschadigtes, abgelaufenes oder kontaminiertes Produkt

Produkt nicht verwenden, falls dieses beschédigt ist, das Verfallsdatum
erreichtist oder der Verdacht auf Kontamination besteht. Dies kann
zu einer insgesamt verminderten therapeutischen Wirkung, zur
Wundkontamination und/oder Infektion fiihren.
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WICHTIG: Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig

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

Nur zum Einmalgebrauch

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

Resterilisation

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

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder
einer Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten

die Wegwerfkomponenten von VivanoTec Port geméf
geltenden lokalen Gesetzen, Verordnungen, Vorschriften
und Standards zur Infektionsprévention entsorgt werden.

SicherheitsmaBnahmen fiir die Infektionspravention

Richten Sie angemessene MaBnahmen zum personlichen Schutz und
zur Infektionspravention in Einrichtungen ein und wenden Sie diese
im Umgang mit VivanoTec Port an (z. B. Verwendung von sterilen
Handschuhen, Masken, Kitteln usw.).

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

Patientenpopulation

Es gibt keine allgemeinen Beschrankungen fiir die Verwendung
von VivanoTec Port bei einer bestimmten Patientenpopulation
(z. B. Erwachsene und/oder Kinder). Das Vivano System wurde
jedoch nicht fiir die Anwendung in der Padiatrie evaluiert.

WICHTIG: Bevor Sie eine Anwendung an einem Kind verordnen, muss
eine medizinische Einschétzung von Kérpergewicht und -groRe sowie
des allgemeinen Gesundheitszustands des Patienten durchgefiihrt
werden.

Gesundheitszustand des Patienten

Beriicksichtigen Sie bei der Behandlung mit der Unterdruck-
Wundtherapie grundsatzlich das Korpergewicht und den
Allgemeinzustand des Patienten.
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Trennen der VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit

Die Entscheidung, wie lange der Patient von der VivanoTec/VivanoTec Pro
Einheit getrennt werden kann, ist eine klinische Einschatzung, die
vom Arzt getroffen werden muss.

Der Zeitabstand fiir die sichere Unterbrechung der Therapie ist stark
vom Allgemeinzustand des Patienten und Wundstatus sowie von
der Exsudatzusammensetzung und der pro Zeiteinheit extrahierten
Exsudatmenge abhéngig.

Eine lange Unterbrechung kann Exsudatretention und lokale Mazeration
hervorrufen sowie aufgrund von Koagulationseffekten in der
Schaumstoffmatrix zu einem verstopften Wundverband fiihren.
Eine fehlende effektive Barriere zwischen Wunde und nicht-steriler
Umgebung erhdht das Risiko von Infektionen.

WICHTIG: Belassen Sie den Verband bei abgeschalteter
VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit nicht langere Zeit auf

der Wunde. Falls der Verband langere Zeit auf der Wunde
verbleibt, wird empfohlen, dass ein Arzt den Wundzustand

und den allgemeinen Gesundheitszustand des Patienten
begutachtet. Je nach Einschétzung des Arztes wird entweder
das Spiilen der Wunde in Kombination mit einem Verbandwechsel
oder der Wechsel zu einer alternativen Therapie empfohlen.

Intermittierender Druckmodus

Intermittierender Druck — im Vergleich zu kontinuierlichem
Druck — kann zur Verbesserung der lokalen Durchblutung und
Granulationshildung fiihren, falls der Patient dies toleriert und
es fiir den Gesundheits- und Wundzustand des Patienten
angebracht ist. Normalerweise wird die kontinuierliche Therapie
fiir die Behandlung von Patienten mit erhhtem Blutungsrisiko,
akuten enterischen Fisteln, stark sezernierenden Wunden oder
zur Stabilisierung des Wundbetts empfohlen.

Druckeinstellungen

VORSICHT: Druckeinstellungen unter 50 mmHg knnen zu
Exsudatretention und verminderter therapeutischer Wirksamkeit
fiihren.

VORSICHT: Hohe Druckeinstellungen kdnnen das Risiko fiir
Mikrotraumata, Himatome und Blutungen, lokale Hyperfusion,
Gewebeschdden oder Fistelbildung erhdhen.

Korrekte Druckeinstellungen fiir die Vivano Unterdruck-Wundtherapie
miissen vom Arzt festgelegt werden und sollten auf der
Exsudatabsonderung, dem Allgemeinzustand des Patienten und den
Empfehlungen der Behandlungsleitlinien beruhen.

Abdecken intakter Haut

Ein Verband auf intakter Haut sollte etwa 5 cm um die Wunde herum
abdecken. Ein léngeres oder wiederholtes Abdecken groRerer
Bereiche mit einem Verband kann zur Gewebeirritation fiihren.

WICHTIG: Bei einer Gewebeirritation muss die Vivano Unterdruck-
Wundtherapie abgebrochen werden.
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Die Anwendung des Wundverbands auf intakter Haut kann zu Falten
auf der Oberflache des Verbands fiihren. Die Faltenbildung erhoht das
Risiko einer Undichtigkeit des Verbands deutlich, was in der Folge zu
Infektionen fiihren kann.

WICHTIG: Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn der Wundverband
auf die briichige Haut um die Wunde herum aufgebracht wird.

Wundverband bei Wunden, die zu Irritationen neigen

Fiir Wunden, die zu konstanten Irritationen neigen (sehr nah an den
Extremitdten), ist eine kontinuierliche (eher als eine intermittierende)
Behandlung indiziert.

Umlaufende Verbande

Umlaufende Verbande sollten unter arztlicher Uberwachung angelegt
werden. Durch das Fehlen von geeigneten SchutzmaBnahmen kann
es zu lokaler Hypoperfusion kommen.

Verbénde in der Néhe des Vagusnervs

Verbande in der Nahe des Vagusnervs sollten unter drztlicher
Uberwachung angelegt werden, da die Stimulation des Nervs
zu Bradykardie fiihren kann.

Allergien

Von der Anwendung der Vivano Unterdruck-Wundtherapie wird
abgeraten, wenn bei dem Patienten eine Allergie auf einen der
Bestandteile des VivanoMed Wundverbands vorliegt.

WICHTIG: Hydrofilm hat eine Acryl-Klebeschicht, die bei Patienten,
die auf Acrylkleber allergisch oder iberempfindlich reagieren,
ggf. zu Nebenwirkungen fiihren kann.

Anlegen des Verbands

Beim Anlegen des Verbands miissen angemessene Manahmen zum
personlichen Schutz und zur Infektionspravention in Einrichtungen
getroffen werden. Legen Sie die Komponenten des Vivano Systems
immer in der folgenden Reihenfolge an:

1. Reinigen und konditionieren Sie die Wunde vor der Erstanlage des
Verbands und bei jedem Verbandwechsel griindlich entsprechend
den Anweisungen des Arztes.

2. Schneiden Sie VivanoMed Foam
mit einer sterilen Schere oder
einem Skalpell zurecht, um ihn
in GroBe und Form der zu
versorgenden Wunde
anzupassen.

HINWEIS: Bei vorperforierten
Schaumen sind die Schritte

zur Vorbereitung identisch.

Die Perforationen kdnnen als
Orientierung bei der Festlegung
von GroBe und Form dienen.
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WICHTIG: Schneiden Sie den Schaumstoff nicht in der Nahe der Wunde,
um zu vermeiden, dass Schaumstoffstiicke in die Wunde fallen.

3. Bringen Sie den Schaumstoffin
die Wunde ein.

HINWEIS: Falls erforderlich, konnen
mehrere Schaumstoffstiicke
iibereinander gelegt werden.

<

WICHTIG: Notieren Sie immer die Anzahl der Schaume, die Sie fiir
jede Wunde verwenden.

WICHTIG: Achten Sie beim
Einbringen in die Wunde

darauf, dass sich keine kleinen
Schaumstoffstiicke losen und die
Wunde kontaminieren.

4. Zum Abdichten der Wunde mit dem eingebrachten VivanoMed Foam
sollte Hydrofilm etwa 5 cm intakte Haut um die Wunde herum
abdecken. Wenn ndtig schneiden Sie den Folienverband zurecht.

WICHTIG: Achten Sie darauf, dass alle Trennpapiere vom Folienverband
entfernt wurden, da es sonst zu einer verringerten Atmungsaktivitat
des Folienverbands kommen kann.

WICHTIG: Verwenden Sie keine feuchtigkeitsspendende/
lipidiibertragende Hautdesinfektionsldsung vor der
Anwendung des Folienverbands, da dieser sonst ggf.
schlechter an der Haut haftet.

5. Den Folienverband nach
aufgedruckten Anweisungen
aufbringen und anmodellieren,
um einen luftdichten Abschluss
zu erreichen.

)

WICHTIG: Dehnen Sie den
Folienverband wahrend des
Auflegens nicht, da es sonst zu
Hautblasen und/oder Schaden
durch Scherkrdfte an den Stellen
der Haut kommen kann, an denen
er festgeklebt wird.

6. Wahlen Sie eine Stelle in der
Mitte des Folienverbands aus,
auf die VivanoTec Port aufgebracht
werden soll. Schneiden Sie dort
ein Loch in der GroBe von circa
2 x4 cm. Dabei muss darauf

N
geachtet werden, dass der

Schaumstoff nicht durchstochen wird.
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7. VivanoTec Port so applizieren,
dass die Mitte des Ports genau
iiber dem vorbereiteten Loch in
dem Folienverband liegt.

WICHTIG: Achten Sie darauf, dass
die Locher des Ports genau auf das
vorbereitete Loch in Hydrofilm
ausgerichtet sind, damit das System
optimal funktioniert.

8. AnschlieBend den
Ableitungsschlauch mit
dem Behdlterschlauch des
Vivano Systems verbinden
und die Therapie gemdf
Benutzerhandbuch starten.

Y

i\%

P

WICHTIG: Eine unzureichende
Verbindung des Behélters mit
dem Vivano System kann zu einer
Beeintrachtigung der Unterdruckleistung
fiihren, wodurch sich der gesamte
Wundheilungsprozess verlangern kann.

WICHTIG: Priifen Sie, dass der Verband bei Anlegen des Unterdrucks
zusammenfallt.

Uberwachung

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

Bei der Unterdruckbehandlung der Wunde mit VivanoMed Foam sollte
regelméRig gepriift werden, ob der nominale Exsudatfluss bzw. das
nominale Exsudatvolumen dem tatsachlichen Fluss/Volumen entspricht.

Zusatzlich sollten der Gesundheitszustand des Patienten und der
Wundzustand engmaschig iiberwacht werden. Der Wundzustand
sollte iiberwacht werden, indem der Wundverband auf Anzeichen
von Undichtigkeit und die Wundrénder sowie das Exsudat auf Zeichen
von Infektion hin iberpriift werden.

WICHTIG: Bei Anzeichen einer Infektion ist unverziiglich der Arzt zu
informieren.

Verbandwechsel

Der Verband muss regelméRig, 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 Arzt entscheidet in jedem Einzelfall dariiber, wie

hdufig die Wunde iiberwacht und der Verband gewechselt wird.
Diese Entscheidung basiert auf der medizinischen Einschétzung

der Wunde und des Gesundheitszustands des Patienten.

@

HINWEIS: Weitere Informationen zur Uberwachung infizierter Wunden
finden Sie im Kontext der besonderen VorsichtsmaBnahmen unter
Infizierte Wunden in diesem Dokument.

Der Verbandwechsel wird wie folgt durchgefiihrt.

WICHTIG: Achten Sie darauf, dass samtliche Blutungen vor dem
Verbandwechsel gestoppt wurden. Der Arzt entscheidet dariiber,
ob die Unterdruck-Wundtherapie sicher fortgesetzt werden kann
oder eine alternative Therapie angebracht ist.

1. Beijedem Verbandwechsel muss die Wunde entsprechend den
Anweisungen des Arztes und den giiltigen Hygienestandards
griindlich gereinigt und konditioniert werden.

2. Inspizieren Sie die Wunde und achten Sie darauf, dass alle Stiicke
von VivanoMed Foam mit entfernt wurden.

3. Legen Sie den neuen Verband nach den Anweisungen unter
Anlegen des Verbands in diesem Dokument an.

HINWEIS: Bei Verkleben des Verbands mit der Wunde kann dem
Schaumstoff Kochsalzlosung zugefiihrt werden, um das Entfernen
des Verbands zu erleichtern. Nach 15-30 Minuten sollte der Verband
vorsichtig aus der Wunde entfernt werden.

Bei Wunden mit bekannter Verklebungsneigung sollte der Einsatz
einer nicht verklebenden Wundkontaktschicht in Erwdgung gezogen
werden. Klagt der Patient wahrend des Verbandwechsels iiber
Schmerzen, sollten eine Pramedikation, der Einsatz einer nicht
verklebenden Wundkontaktschicht oder die Verabreichung eines
Lokalandsthetikums in Betracht gezogen werden.

Besondere Hinweise

Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Meldung von Vorkommnissen

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

Hersteller

Verwendbar bis

Herstellungsdatum

Fertigungslosnummer

Artikelnummer

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung

Einmalige Produktkennung

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfaches Sterilbarrieresystem

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht schiitzen

Stand der Information: 2022-04-22
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Intended use

Port system for negative pressure wound therapy intended to transfer
negative pressure to the wound bed and to transport exudates from
the wound.

VivanoTec Port is only intended for use in conjunction with the
Vivano System by PAUL HARTMANN AG or the ATMOS S042 NPWT
negative pressure therapy system.

NOTE: To apply a complete dressing at least the following further
components are required:

+ VivanoMed Foam
« Hydrofilm transparent film dressing

VivanoTec Port is meant only for use in humans.

VivanoTec Port may be used in hospitals, as well as in the homecare
environment.

IMPORTANT: VivanoTec Port may only be used by a physician or
aqualified person, as per the law of your country, in accordance
with the physician’s instructions.

Indications

The Vivano System is used in wounds with injured tissue to support
healing by secondary intention. VivanoMed Foam may be used on
intact skin and wounds healing by primary intention when direct
contact with the underlying structure is prevented by a suitable
wound contact layer.

Treatment with VivanoTec Port in conjunction with the Vivano system
is appropriate in the following types of wounds:

« chronic wounds

acute wounds

« traumatic wounds

dehiscent wounds

- infected wounds

ulcers (e.g. pressure or diabetic ulcers)

- grafts

partial thickness burns

- surgical incisions (only with a suitable wound contact layer e.g.
Atrauman Silicone)

Contraindications

Contraindications for the use of the Vivano System:

malignant tumour wounds

« non-enteric/unexplored fistulas
untreated osteomyelitis

« necrotic tissue

IMPORTANT: VivanoMed Foam must not be applied directly over
exposed nerves, anastomosis points, blood vessels or organs.

Using VivanoMed Foam is not authorized in patients diagnosed with

cerebrospinal fluid leakage, metastatic disease and bleeding diathesis.
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NOTE: For more information on a particular contraindication, please
refer to the Warnings and Precautions sections of this document.

Warnings

Please pay attention to the following warnings related to the use of
VivanoTec Port.

Bleeding

NOTE: The Vivano System was not developed for the prevention or
stopping of bleeding.

IMPORTANT: Switch the negative pressure wound therapy unit off
immediately, undertake haemostatic measures and inform the physician.

NOTE: Regardless of using the negative pressure wound therapy,
certain medical conditions favour occurrence of bleeding complications.

The following circumstances increase the risk of possibly fatal
bleeding, if not controlled with appropriate care:

« surgical sutures and/or anastomoses

trauma

irradiation

inadequate hemostasis

wound infection

treatment with anticoagulants or coagulation inhibitors
protruding bone fragments or sharp edges

.
.
.

Patients with increased risk of bleeding complications should be
monitored with additional level of care, under the responsibility
of the physician.

IMPORTANT: In patients with diagnosed acute bleeding, coagulation
disorders or being treated with anticoagulants, the 800 ml canister
should not be used for the exudate collection. Instead, a 300 ml
canister should be utilized. Such a practice enables more frequent
monitoring of the patient by the healthcare professionals, thereby
reducing the potential risk of excessive blood loss.

Malignant tumour wounds

Negative pressure wound therapy for malignant tumour wounds is
contraindicated, as it is linked to the risk of enhanced tumour formation
by proliferation support effect. However, it is considered as legitimate
in a palliative context. For patients in the end-of-life stage for whom
a complete cure is no longer the aim, the improvement of their quality
of life by controlling the three most disabling elements: the odour,
exudate, and pain associated with changing the dressings, overweighs
the risk of accelerating the spread of tumours.

Non-enteric/unexplored fistulas

Application of the wound dressing on non-enteric or unexplored
fistulas is contraindicated, as it may damage the intestinal structures
and/or organs.
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Untreated osteomyelitis

Application of the wound dressing in wounds with untreated
osteomyelitis is contraindicated, as it may result in the spreading
of the infection.

Necrotic tissue

Application of the wound dressing on necrotic tissue is contraindicated,
as it may lead to local spreading of the infection.

Application of VivanoMed Foam on nerves, anastomosis points,
blood vessels or organs

VivanoMed Foam must not be applied directly over exposed nerves,
anastomosis points, blood vessels or organs as it may result in
deterioration of the underlying structures.

Special precautions
Please pay attention to the following precautions.

Infected wounds

Wound dressings should be changed at regular intervals, according to
the instructions listed in the Dressing change section of this document.

Infected wounds should be monitored more frequently, and may
require wound dressings to be changed more often.

NOTE: For more information on wound monitoring in the context of
negative pressure wound therapy, please refer to the Monitoring
section of this document.

Typical signs of wound infection are redness, swelling, itching, increased
warmth of the wound itself or in the neighbouring area, foul odour etc.

Infected wounds may trigger systemic infection, manifesting by high
fever, headache, dizziness, nausea, vomiting, diarrhoea, disorientation,
erythroderma etc.

The consequences of systemic infection can be fatal.

IMPORTANT: If there is any suspicion of either local or systemicinfection,
contact the physician and consult if negative pressure wound therapy
should be stopped, or an alternative therapy should be considered.

Blood vessels and organs

Blood vessels and organs should be adequately protected by means of
fascias, tissues or other types of protective layers placed above them.

IMPORTANT: Special precautions need to be taken, when dealing with
infected, weakened, irradiated or sutured blood vessels or body organs.

Bone fragments or sharp edges

Protruding bone fragments and sharp edges should be removed,
or covered accordingly, before using VivanoMed Foam, as they may
damage blood vessels or body organs and cause bleeding.

NOTE: For more information related to bleeding in the context of
negative pressure wound therapy, please refer to the Bleeding
section of this document.
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Surgical incisions

Application of VivanoMed Foam on surgical incisions may be performed
only with a suitable wound contact layer e.g. Atrauman Silicone.

Enteric fistulas

In case of treatment of wounds containing explored enteric fistulas,
additional level of precautions need to be implemented, if negative
pressure wound therapy is to be applied. Presence of enteric fistula in
close proximity to the wound increases the risk of wound contamination
and/or infection. In order to mitigate the risk associated with the
potential contact of intestinal content with the wound, enteric fistula
needs to be surgically separated, following local guidelines or
established surgical practices.

Spinal cord injuries with the development of autonomic
hyperreflexia

Discontinue the negative pressure wound therapy if the patient has
spinal cord injuries with the development of autonomic hyperreflexia.

Magnetic resonance imaging (MRI)

The VivanoTec/VivanoTec Pro unit is not considered as MRI safe and
must not be used in close proximity to an MRI unit.

Defibrillation

The VivanoTec/VivanoTec Pro unit must be disconnected if resuscitation
of the patient using a defibrillator is necessary.

Hyperbaric oxygen therapy (HBO)

The VivanoTec/VivanoTec Pro unit must be disconnected for
patients undergoing hyperbaric oxygen therapy, as its use is
considered a potential fire hazard.

General precautions
Please pay attention to the following precautions.

Damaged, expired or contaminated product

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

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

Single use only

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

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

Product disposal

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

Safety measures for infection prevention

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

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

Patient population

No general restrictions for the usage of VivanoTec Port in a different
patient population (e.g. adults and/or children) is given. However,
the Vivano System has not been evaluated for use in paediatrics.

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

Patient’s health status

Weight and general condition of the patient should be taken into
consideration during any application of negative pressure wound
therapy.

Disconnection from the VivanoTec/VivanoTec Pro unit

The decision on how long the patient can be disconnected from the
VivanoTec/VivanoTec Pro unit is a clinical assessment that has to be
made by the physician.

The time interval for safe interruption of the therapy is strongly
dependent on the overall patient and wound status, as well as
the exudate composition and amount of exudate extracted per
time unit.

Long interruption might lead to exudate retention and local maceration
effects, as well as to a blocked wound dressing due to coagulation effects
within the foam matrix. Lack of the effective barrier between the

wound and the non-sterile environment increases the risk of infection.

IMPORTANT: Do not leave the dressing with the VivanoTec/VivanoTec Pro
unit being switched off for prolonged time periods. In case of leaving
the dressing for a longer time, it is recommended for a physician to
perform an evaluation of the wound condition along with the overall
health status of the patient. According to the physician’s evaluation,
either rinsing of the wound along with a dressing change, or switching
to an alternative therapy is recommended.
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Intermittent pressure mode

Intermittent pressure, as compared to continuous pressure, may be
used for enhancing local perfusion and granulation formation, if
tolerable for the patient, the patient’s health and wound condition.
However, the continuous therapy is generally recommended for the
treatment of patients with an increased risk of bleeding, acute enteric
fistulas, highly exudating wounds, or when wound bed stabilization
is required.

Pressure settings

PRECAUTION: Pressure settings below 50 mmHg may potentially
lead to exudate retention and decreased therapeutic efficiency.

PRECAUTION: High pressure settings may increase the risk for
micro-trauma, haematoma and bleeding, local hyperfusion,
tissue damage or fistula formation.

Correct pressure setting for the Vivano negative pressure wound
therapy must be decided by the physician and should be based upon
the exudate output, overall patient status as well as recommendations
from therapeutic guidelines.

Dressing on intact skin

Dressing on intact skin should be about 5 cm margin around the wound.
Prolonged or repeated dressing on bigger areas might result in tissue
irritation.

IMPORTANT: In case of tissue irritation, discontinue the Vivano negative
pressure wound therapy.

Application of the wound dressing on intact skin may create wrinkles on
the dressing surface. Formation of wrinkles significantly increases the
risk of dressing leakage, and as a consequence occurrence of infection.

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

Dressing of wounds susceptible to irritation

For wounds susceptible to constant irritation (close proximity to limbs),
continuous (rather than intermittent) therapy is indicated.
Circumferential dressings

Circumferential dressings should be performed under medical
supervision. Lack of adequate protective measures might cause
local hypoperfusion.

Dressings in the vicinity of the vagus nerve

Dressing application in the vicinity of the vagus nerve should be
performed under medical supervision, as its stimulation might
cause bradycardia.

Allergies

Application of the Vivano negative pressure wound therapy is not
recommended if the patient is allergic to any component of the
VivanoMed wound dressing.
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IMPORTANT: Hydrofilm has an acrylic adhesive coating which might
present a risk of adverse reactions in patients who are allergic or
hypersensitive to acrylic adhesives.

Dressing application

Adequate personal protection and institutional infection control
measures must be implemented, when applying the dressing.
Always apply the Vivano components in the following order:

1. Before applying the dressing for the first time, and after each
dressing change, the wound must be thoroughly cleaned and
conditioned in accordance with the physician’s instructions.

2. CutVivanoMed Foam with sterile
scissors or a scalpel, so that it
fits the size and shape of the
wound to be treated.

NOTE: In case of using pre-perforated
foam, follow the same preparation
procedure. The perforations may

be used as a guidance to determine
size and shape.

IMPORTANT: In order to minimize the risk of foam pieces falling into
the wound, do not cut the foam in the wound vicinity.

3. Introduce the foam material into
the wound.

NOTE: If necessary, multiple foam
pieces may be applied on top of one
another.

IMPORTANT: Make sure that no
small foam pieces detach and
contaminate the wound, when foam
is being introduced into the wound.

\.

IMPORTANT: Always record the number of foams used for each wound.

4. Inorderto seal the wound filled with VivanoMed Foam, the
Hydrofilm should cover about 5 cm of intact skin around the
wound. If necessary, the film dressing can be cut to shape.

IMPORTANT: Make sure that all release liners are removed from the
film dressing, as leaving them might result in lower breathability of
the film dressing.

IMPORTANT: Do not use any moisturizing/lipid transfering skin
disinfection solution, before application of the film, as it may impair
its adhesion to skin.

5. Apply the film dressing in
accordance with the printed
instructions and mould it to
shape in order to achieve an
airtight cover.

)
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IMPORTANT: Do not stretch the film dressing during application as it
may cause skin blisters and/or shear damage in attached skin areas.

6. Selecta pointin the centre
of the film dressing, where
VivanoTec Port is to be applied
and cut a hole of approx.
2x4 cm. In doing so, make
sure that the foam material
is not perforated.

7. Apply VivanoTec Port so that the
centre of the port is precisely
above the prepared hole in the film dressing.

IMPORTANT: Make sure that the
port holes are perfectly aligned
with the prepared hole in the
Hydrofilm to guarantee optimal
functionality of the system.

8. Connect the drainage tube
to the canister tube of the
Vivano System and commence
the therapy in accordance with
the user manual.

IMPORTANT: Improper connection
of the canister to the Vivano System
may result in impaired negative
pressure performance, which may
prolong the overall wound healing
process.

IMPORTANT: Check that dressing
collapses upon application of negative pressure.

)

X
Monitoring

IMPORTANT: The monitoring frequency must be adapted according
to the overall patient’s health status and the treated wound condition,
evaluated by the physician.

When treating the wound with negative pressure using VivanoMed Foam
it should be periodically verified, if the nominal exudate flow/volume
corresponds with the actual flow/volume.

Additionally, the patient’s health status and the wound condition should
be closely monitored. The wound condition should be monitored via
checking of the wound dressing for signs of leakage, and the wound
margins, as well as the exudate for signs of infection.

IMPORTANT: I there are any signs of infection, the physician must be
notified immediately.

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).
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IMPORTANT: It is a prerogative of the physician to decide, what
frequency of wound monitoring and dressing change should be
appliedin a particular case. It is based upon the medical evaluation
of the wound site, as well as the patient’s health status.

NOTE: For more information regarding monitoring of infected wounds,
please refer to the special precautions Infected wounds section of
this document.

Dressing change should be performed in the following order.

IMPORTANT: Ensure any bleeding has been stopped prior to dressing
change. The physician must decide, if negative pressure wound therapy
may be safely continued or an alternative therapy should be applied.

1. Each time the dressing is changed the wound must be thoroughly
cleansed and conditioned in accordance with the physician’s
instructions and applicable hygiene standards.

2. Inspect the wound and make sure that all pieces of VivanoMed Foam
have been removed.

3. Apply the new dressing according to the instructions listed in the
Dressing application section of this document.

NOTE: In case of adherence of the dressing to the wound, saline solution
can be added to the foam material to enable dressing removal. After
15 to 30 minutes, the dressing should be carefully removed from the
wound.

In case of wounds with a known tendency to adhesion, the use of
anon-adhering wound contact layer should be considered. If the
patient complains of pain while the dressing is being changed,
premedication, the use of a non-adhering wound contact layer
or the administration of a local anesthetic should be considered.

Special notes
Keep out of the reach of children.

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
Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its

authorized representative and to your national authority.
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Utilisation prévue

Systéme de connexion pour la thérapie par pression négative destiné
arépartir la pression négative sur le lit de la plaie et a évacuer les
exsudats de la plaie.

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

REMARQUE : La pose compléte du pansement requiert de disposer
des produits suivants :

+ VivanoMed Foam
« Film transparent Hydrofilm

VivanoTec Port est uniquement destiné a I'usage sur humain.

VivanoTec Port peut étre utilisé dans les établissements hospitaliers
ainsi que dans les structures de soins a domicile.

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

Indications

Le Vivano System est utilisé sur les plaies présentant des tissus |ésés
pour favoriser la cicatrisation de deuxieme intention. VivanoMed Foam
peut étre utilisé sur peau intacte et pour la cicatrisation de plaies

en premiére intention lorsque le contact direct avec la structure
sous-jacente est protégé par une interface adaptée en contact avec
la plaie.

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

plaies chroniques

plaies aigués

plaies traumatiques

plaies déhiscentes

plaies infectées

ulceres (p. ex. escarres ou ulcéres diabétiques)

greffes

bralures du deuxieme degré

incisions chirurgicales (uniquement avec une interface de contact
avec la plaie adaptée, p. ex. Atrauman Silicone)

Contre-indications
Contre-indications a I'utilisation du Vivano System :

- plaies de tumeur maligne

- fistules non entériques et non explorées
«ostéomyélite non traitée

« tissu nécrotique

IMPORTANT : VivanoMed Foam ne doit pas étre appliqué directement
sur des nerfs, points d'anastomose, organes, vaisseaux sanguins ou
veines exposés.
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L'utilisation de VivanoMed Foam n'est pas autorisée chez les patients
auxquels on a diagnostiqué une fuite de liquide céphalo-rachidien,
une maladie métastatique ou une diathese hémorragique.

REMARQUE : Pour plus d'informations sur une contre-indication
particuliére, se référer aux rubriques Avertissements et Précautions
de ce document.

Avertissements

Merci de tenir compte des avertissements suivants concernant
I'utilisation de VivanoTec Port.

Hémorragies

REMARQUE : Le Vivano System n'a pas été concu pour empécher ou
stopper les hémorragies.

IMPORTANT : Mettre immédiatement hors tension I'unité de thérapie
par pression négative, prendre des mesures hémostatiques et informer
le médecin.

REMARQUE : Malgré la thérapie par pression négative, certains états
de santé peuvent favoriser la survenue de complications hémorragiques.

Les circonstances suivantes augmentent le risque d'hémorragies
potentiellement mortelles en I'absence de contrdle et de soins
appropriés :

« sutures chirurgicales et/ou anastomoses

- traumatisme

radiothérapie

hémostase insuffisante

infection de la plaie

traitement avec des anticoagulants ou des inhibiteurs de la
coagulation

- fragments osseux saillants ou crétes tranchantes

.

.

Les patients présentant un risque accru de complications hémorragiques
doivent étre étroitement surveillés, sous la supervision du médecin.

IMPORTANT : Chez les patients présentant une hémorragie aigué, des
troubles de la coagulation ou qui sont traités avec des anticoagulants,
ne pas utiliser le réservoir de 800 ml pour recueillir les exsudats de
la plaie. Utiliser plutdt le réservoir de 300 ml. Cette pratique permet
aux professionnels de santé de surveiller plus fréquemment le patient
et par conséquent de réduire le risque potentiel de perte excessive
desang.

Plaies de tumeur maligne

La thérapie par pression négative des plaies de tumeur maligne est
contre-indiquée car elle est liée au risque de développement accru de
la tumeur par un effet d'augmentation de la prolifération. Cependant,
il est considéré comme Iégitime dans un contexte palliatif. Pour les
patients en fin de vie pour lesquels une guérison compléte n'est plus
envisageable, I'amélioration de leur qualité de vie, rendue possible
par le contrdle des trois principaux éléments handicapants, a savoir
I'odeur, les exsudats et la douleur liée au changement des pansements,
prévaut sur le risque d'accélération de la prolifération des tumeurs.
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Fistules non entériques et non explorées

Il est contre-indiqué d'appliquer le pansement sur des fistules
non entériques ou non explorées car cela pourrait endommager
les structures et / ou organes intestinaux.

Ostéomyélite non traitée

II'est contre-indiqué d'appliquer le pansement sur des plaies avec
une ostéomyélite non traitée car cela peut favoriser la prolifération
de l'infection.

Tissu nécrotique

I 'est contre-indiqué d'appliquer un pansement sur un tissu nécrotique
car cela pourrait conduire a une prolifération locale de I'infection.

Application de VivanoMed Foam sur des nerfs, points
d'anastomose, vaisseaux sanguins ou organes

VivanoMed Foam ne doit pas étre appliqué directement sur des nerfs,
points d'anastomose, organes, arteres ou veines exposés, car elle
pourrait détériorer les structures sous-jacentes.

Précautions particuliéres
Merci de tenir compte des précautions suivantes.

Plaies infectées

Les pansements doivent étre changés a intervalles réguliers,
conformément aux instructions figurant dans la rubrique
Changement du pansement de ce document.

Les plaies infectées doivent étre contrélées plus fréquemment.
Cela peut induire un changement plus fréquent des pansements.

REMARQUE : Pour plus d'informations sur le contrdle des plaies dans
le contexte de la thérapie par pression négative, se référer a la rubrique
Surveillance de ce document.

Les signes typiques d'une plaie infectée sont : rougeur, gonflement,
démangeaison, chaleur accrue au niveau de la plaie ou en périphérie,
mauvaise odeur, etc.

Les plaies infectées peuvent provoquer une infection systémique qui
peut se manifester par une forte fiévre, des maux de téte, des vertiges,
des nausées, des vomissements, une diarrhée, une désorientation,
une érythrodermie, etc.

Les conséquences d'une infection systémique peuvent étre fatales.

IMPORTANT : En cas de suspicion d'une infection locale ou systémique,
contacter le médecin et lui demander si la thérapie par pression
négative doit étre interrompue ou bien si une autre thérapie doit étre
envisagée.

Vaisseaux sanguins et organes

Les vaisseaux sanguins et organes exposés doivent étre protégés de
maniére adéquate a l'aide d'aponévroses, de tissus ou d'autres types
de couches protectrices placées au-dessus.
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IMPORTANT : Des précautions particuliéres doivent étre prises dans
le cas ol les vaisseaux sanguins ou les organes sont infectés, affaiblis,
irradiés ou suturés.

Fragments osseux ou crétes tranchantes

Les fragments osseux saillants et les crétes tranchantes peuvent
endommager les vaisseaux sanguins ou les organes et provoquer
des hémorragies. lls doivent donc étre recouverts ou retirés avant
I'utilisation de VivanoMed Foam.

REMARQUE : Pour plus d'informations concernant les hémorragies
dans le contexte de la thérapie par pression négative, se référera la
rubrique Hémorragies de ce document.

Incisions chirurgicales

L'application de VivanoMed Foam ne peut étre réalisée sur des incisions
chirurgicales qu'en présence d'une interface de contact avec la plaie
adaptée, p. ex. Atrauman Silicone.

Fistules entériques

En cas de traitement des plaies contenant des fistules entériques
explorées, un niveau supplémentaire de précautions doit étre mis en
ceuvre, si une thérapie par pression négative doit étre appliquée.

La présence d'une fistule entérique a proximité immédiate de la plaie
augmente le risque de contamination et / ou d'infection de la plaie.
Afin d'atténuer le risque associé au contact potentiel du contenu
intestinal avec la plaie, la fistule entérique doit étre séparée par
chirurgie, selon les directives locales ou les pratiques chirurgicales
établies.

Lésions de la moelle épiniére accompagnées d'une hyperréflexie
autonome

Interrompre la thérapie par pression négative si le patient présente
des Iésions de la moelle épiniére accompagnées d'une hyperréflexie
autonome.

Imagerie par résonance magnétique (IRM)

L'unité VivanoTec/VivanoTec Pro n'est pas considérée comme étant
compatible avecI'lRM et ne doit pas étre utilisée a proximité
immédiate d'un appareil IRM.

Défibrillation

L'unité VivanoTec/VivanoTec Pro doit étre débranchée sile patient
doit étre réanimé a I'aide d'un défibrillateur.

Oxygénothérapie hyperbare (OHB)

L'unité VivanoTec/VivanoTec Pro doit étre débranchée pour les
patients traités par oxygénothérapie hyperbare car son utilisation
peut entrainer un risque potentiel d'incendie.

Précautions générales
Merci de tenir compte des précautions suivantes.
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Produit endommagé, périmé ou contaminé

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

IMPORTANT : Avant d’ouvrir I'emballage du produit, veuillez
I'inspecter minutieusement pour détecter tout signe de dommage.
Veuillez en particulier examiner I'intégrité des surfaces de I'emballage
et de toute la zone de scellage sous un éclairage approprié (lumiére
blanche ou 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.

Ausage unique

VivanoTec Port est uniquement destiné a un usage unique.

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

Re-stérilisation

VivanoTec Port est stérile. Ne pas re-stériliser car cela pourrait réduire
I'efficacité thérapeutique et potentiellement provoquer une
contamination et/ ou une infection de la plaie.

Elimination du produit

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

Mesures de sécurité pour la prévention des infections

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

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

Population de patients

Aucune restriction générale concernant |'utilisation de VivanoTec Port
sur différentes populations de patients (p. ex. adultes et/ou enfants)
n'est donnée. Cependant, le Vivano System n'a pas été évalué dans le
cadre d'une utilisation en pédiatrie.

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

Etat de santé du patient

Le poids ainsi que I'état de santé général du patient doivent étre pris
en compte lors de la mise en ceuvre d’une thérapie par pression négative.

IFU_VivanoTec_Port_0602557_060720_170822.indd 16

@

Déconnexion de I'unité VivanoTec/VivanoTec Pro

La décision relative a la durée pendant laquelle le patient peut étre
déconnecté de ['unité VivanoTec/VivanoTec Pro doit étre fondée sur
une évaluation clinique réalisée par le médecin.

L'intervalle de temps pour une interruption sire de la thérapie dépend
fortement de I'état général du patient et de la plaie, ainsi que de la
composition de I'exsudat et de la quantité d'exsudat extraite par
unité de temps.

Une interruption prolongée pourrait conduire a des effets de rétention
de I'exsudat et de macération locale, ainsi qu'a un pansement bloqué
en raison des effets de la coagulation dans la matrice de la mousse.
L'absence de barriére efficace entre la plaie et I'environnement non
stérile augmente le risque d'infection.

IMPORTANT : Ne pas laisser le pansement avec I'unité
VivanoTec/VivanoTec Pro déconnectée pendant de trop longues
périodes. i le pansement a été laissé pendant un temps plus long,
il est recommandé qu'un médecin réalise une évaluation de I'état
de la plaie ainsi que de |'état de santé général du patient. Selon
I'évaluation du médecin, il est recommandé de rincer la plaie et
de changer le pansement ou bien de passer a une autre thérapie.

Pression en mode intermittent

La pression intermittente, en comparaison avec la pression continue,
peut étre utilisée pour améliorer la perfusion locale et la formation
de tissu de granulation sous réserve de la tolérance du patient, de
son état de santé et des caractéristiques de la plaie. Cependant, la
pression continue est généralement recommandée pour le traitement
des patients présentant un risque accru d'hémorragies, des fistules
entériques aigués, des plaies trés exsudatives ou lorsque la
stabilisation du lit de la plaie est requise.

Réglages de la pression

PRECAUTION : Des paramétres de pression inférieurs a 50 mmHg
peuvent potentiellement conduire a une rétention d'exsudat et
a une diminution de I'efficacité thérapeutique.

PRECAUTION : Des parameétres de haute pression peuvent augmenter
le risque de microtraumatismes, d'hématomes et d'hémorragies,
d'hyperfusion locale, de ésions tissulaires ou de formation de fistules.

Un réglage correct de la pression pour la thérapie par pression
négative Vivano doit étre déterminé par le médecin et doit étre basé
sur la production d'exsudat, I'état de santé général du patient ainsi
que sur les recommandations des directives thérapeutiques.

Application du pansement sur la peau intacte

L'application du pansement sur la peau intacte doit étre limitée a une
marge d'environ 5 cm autour de la plaie. La couverture prolongée ou
répétée de zones plus importantes par le pansement peut entrainer
une irritation du tissu.

IMPORTANT : Dans le cas d'une irritation du tissu, il convient
d'interrompre la thérapie par pression négative Vivano.
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La surface du film adhésif peut présenter des plis suite a son
application sur la peau intacte. La formation de plis augmente
significativement le manque d'étanchéité du pansement et par
conséquent la survenue d'une infection.

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

Application du pansement sur les plaies sujettes aux irritations

Pour les plaies sujettes a une irritation constante (a proximité
immédiate des membres), un traitement en mode continu (plutot
qu'intermittent) est indiqué.

Pansements circulaires

Les pansements circulaires doivent étre appliqués sous contrdle
médical. L'absence de mesures de protection adéquates peut
occasionner une hypoperfusion locale.

Application de pansements a proximité du nerf vague

L'application du pansement a proximité du nerf vague doit se faire
sous contrdle médical car la stimulation de ce nerf peut entrainer une
bradycardie.

Allergies

L'application de la thérapie par pression négative Vivano n'est pas
recommandée si le patient est allergique a I'un des composants du
pansement VivanoMed Foam.

IMPORTANT : Hydrofilm posséde un revétement adhésif acrylique qui
pourrait présenter un risque d'effets indésirables chez les patients
allergiques ou hypersensibles aux adhésifs acryliques.

Application du pansement

Des mesures de protection individuelle et de contrdle des infections
institutionnelles adéquates doivent étre mises en ceuvre lors de
I'application du pansement. Toujours appliquer les composants de
Vivano dans 'ordre suivant :

1. Avant la premiére application du pansement et aprés chaque
changement de pansement, la plaie doit étre soigneusement
nettoyée et préparée conformément aux instructions du médecin.

2. Couper VivanoMed Foam avec
des ciseaux ou un scalpel stériles
de telle sorte que sa taille
corresponde aux dimensions et
alaforme de la plaie a traiter.

REMARQUE : Si une mousse
prédécoupée est utilisée, il convient
de suivre la méme procédure de
préparation. Les prédécoupes
peuvent servir de guide pour déterminer la taille et Ia forme.

IMPORTANT : Afin de réduire le risque que des morceaux de mousse
ne tombent dans la plaie, il convient de ne pas couper la mousse
a proximité de la plaie.
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3. Introduire la mousse dans la plaie.

REMARQUE : Le cas échéant,
plusieurs morceaux de mousse
peuvent étre appliqués les uns

au-dessus des autres.

IMPORTANT : Veiller a ce qu'aucun ’
fragment de mousse ne tombe dans ‘
la plaie et ne la contamine lorsque

la mousse est introduite dans la plaie.

IMPORTANT : Il convient de toujours consigner le nombre de mousses
utilisées pour chacune des plaies.

4. Afin de fermer hermétiquement la plaie remplie avec
VivanoMed Foam, le film Hydrofilm doit recouvrir la peau
intacte autour de la plaie avec une marge d'environ 5 cm.
Il est possible, si nécessaire, de découper le film transparent
aux dimensions appropriées.

IMPORTANT : Veiller a retirer tous les feuillets protecteurs anti-
adhésifs du film car les laisser aurait pour conséquence de réduire
la respirabilité du film.

IMPORTANT : Ne pas utiliser de solution hydratante/désinfectante
laissant un film gras sur la peau avant d'appliquer le film car cela
pourrait empécher son adhésion a la peau.

5. Appliquerle film transparent N

conformément aux instructions
imprimées et I'ajuster de maniére
aobtenir un pansement étanche.

IMPORTANT : Ne pas étirer le film
pendant |'application car cela
pourrait entrainer la formation

d'ampoules et/ou endommager

les zones cutanées adjacentes. -~

6. Choisir un endroit au centre du
film ot placer VivanoTec Port et
réaliser une incision d'environ
2 x4 cm dans le film. Pendant

I'opération, s'assurer de ne pas
perforer la mousse.

7. Appliquer VivanoTec Port de
telle sorte que le centre du port
soit précisément situé au-dessus NN
de l'ouverture découpée dans
le film.
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IMPORTANT : Veiller a ce que le port soit parfaitement aligné avec
I'ouverture découpée dans Hydrofilm afin de garantir un
fonctionnement optimal du systeme.

8. Connecter ensuite la tubulure
de drainage a la tubulure du
réservoir du Vivano System,

puis commencer le traitement
conformément au mode “
d’emploi.

IMPORTANT : Veiller a ce que toute hémorragie ait été stoppée avant
de changer le pansement. Le médecin doit décider si la thérapie par
pression négative peut étre poursuivie en toute sécurité ou si une
autre thérapie doit étre appliquée.

1. A chaque changement de pansement, la plaie doit étre
soigneusement nettoyée et préparée conformément aux
instructions du médecin et aux normes d’hygiéne en vigueur.

2. Inspecter la plaie et s'assurer que tous les morceaux de
VivanoMed Foam insérés ont été retirés.

IMPORTANT : Une mauvaise ‘ liauer | formé . )
connexion du réservoir au . 3. Appliquer le nouveau pansement conformément aux instructions

Vivano System peut altérer figurant dans la rubrique Application du pansement de ce

les performances de la pression document.

négative, ce qgiallqnggraitle . REMARQUE : Sile pansement adhére a la plaie, une solution saline

processus de cicatrisation de la plaie. peut étre ajoutée a la mousse pour faciliter le retrait du pansement.

IMPORTANT : Vérifier que le pansement s'affaisse aprés I'application gprles 1|5‘a 30 minutes, le pansement doit étre retiré avec précaution
e la plaie.

d'une pression négative.
Dans le cas des plaies présentant une tendance a I'adhérence,

Surveillance I'utilisation d’une interface non adhérente a la plaie doit tre

IMPORTANT : La fréquence de surveillance doit étre adaptée a I'état envisagée. Sile patient signale des douleurs au cours du changement

de santé général du patient et aux caractéristiques de la plaie traitée ~ de pansement, une prémédication, l'utilisation d'une interface non

qui tout deux sont évalués par le médecin. adhérente ou I'administration d’un anesthésique local peut étre
envisagée.

Lors de la thérapie par pression négative et au moyen de
VivanoMed Foam, il convient de vérifier périodiquement Mises en garde particuliéres
sile débit / volume nominal d'exsudat correspond au

débit / volume réel Conserver hors de portée des enfants.

En outre, I'état de santé du patient et I'état de la plaie doivent étre Signalement des incidents
surveillés de prés. L'état de la plaie doit &tre surveillé par le contrdle
du pansement pour détecter des signes de fuite et les marges de la
plaie, ainsi que I'exsudat pour détecter des signes d'infection.

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans
les pays ayant un régime réglementaire identique (Reglement (UE)
2017/745sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de I'utilisation de ce
IMPORTANT : Informer immédiatement le médecin en cas de dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit,
présence de signes d'infection. veuillez le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a votre
autorité nationale.

Changement de pansement

Le pansement doit étre changé régulierement, en général toutes
les 48 a 72 heures. Pour les plaies infectées, le pansement doit étre
changé toutes les 12 a 24 heures (ou plus fréquemment encore, si
nécessaire).

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

REMARQUE : Pour plus d'informations sur la surveillance des plaies
infectées, se référer a la rubrique Précautions particulieres, Plaies
infectées de ce document.

Il convient de procéder comme suit pour changer le pansement.
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Dispositif médical

Fabricant

Date limite d'utilisation

Date de fabrication

Code de lot

Référence catalogue

Consulter les instructions d'utilisation

Attention

Identifiant unique de dispositif

Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne

Systeme de barriére stérile unique

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Craint I'humidité

Conserver a l'abri de la lumiere du soleil

Date de derniére révision de la notice : 2022-04-22
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Beoogd gebruik

Port-systeem voor wondtherapie met negatieve druk bedoeld voor
het uitoefenen van negatieve druk op het wondbed en het afvoeren
van exsudaat uit de wond.

VivanoTec Port is uitsluitend bedoeld voor gebruik in combinatie met
het Vivano System van PAUL HARTMANN AG of het ATMOS 5042 NPWT-
systeem voor wondtherapie met negatieve druk.

OPMERKING: een compleet verband bestaat verder ten minste uit de
volgende componenten:

+ VivanoMed Foam
« Hydrofilm transparant folieverband

VivanoTec Port is uitsluitend bestemd voor gebruik bij mensen.

VivanoTec Port kan zowel in ziekenhuizen als in de thuiszorg worden
gebruikt.

BELANGRIJK: VivanoTec Port mag uitsluitend worden toegepast door
een arts of een conform de regelgeving in uw land gekwalificeerd
persoon, in overeenstemming met de instructies van de arts.

Indicaties

Het Vivano System wordt gebruikt bij wonden met beschadigd weefsel
ter ondersteuning van de genezing als secundaire doelstelling.
VivanoMed Foam kan worden gebruikt op onbeschadigde huid en
wonden waarbij genezing de primaire doelstelling is, mits direct
contact met de onderliggende structuur wordt voorkomen door
middel van een geschikte wondcontactlaag.

Behandeling met VivanoTec Port in combinatie met het Vivano System
is geindiceerd bij de volgende wondtypen:

chronische wonden

« acute wonden

traumatische wonden

« dehiscente wonden

geinfecteerde wonden

«ulcera (bijv. een drukulcus of diabetisch ulcus)
transplantaten

« tweedegraads brandwonden

chirurgische incisies (uitsluitend met een geschikte
wondcontactlaag zoals Atrauman Silicone)

Contra-indicaties
Contra-indicaties voor gebruik van het Vivano System:

- wonden als gevolg van maligne tumoren
niet-enterische of niet onderzochte fistels
«onbehandelde osteomyelitis

necrotisch weefsel

BELANGRUJK: VivanoMed Foam mag niet direct worden aangebracht over
blootliggende zenuwen, anastomosepunten, bloedvaten of organen.

Het gebruik van VivanoMed Foam is niet toegestaan bij patiénten
gediagnosticeerd met lekkage van hersenvocht, metastatische ziekte of
hemorragische diathese.
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OPMERKING: bekijk de hoofdstukken Waarschuwingen en
Voorzorgsmaatregelen van dit document voor meer informatie
over een bepaalde contra-indicatie.

Waarschuwingen

Neem de volgende waarschuwingen met betrekking tot het gebruik
van VivanoTec Port in acht.

Bloedingen

OPMERKING: het Vivano System is niet ontwikkeld om bloedingen te
voorkomen of te stelpen.

BELANGRIJK: schakel de eenheid voor wondtherapie met negatieve
druk onmiddellijk uit, neem hemostatische maatregelen en waarschuw
dearts.

OPMERKING: bij bepaalde medische aandoeningen treden sneller
complicaties met bloedingen op, ongeacht of u nu wel of geen
wondtherapie met negatieve druk gebruikt.

De volgende omstandigheden verhogen het risico op een mogelijk
fatale bloeding als ze niet onder controle wordt gebracht met de
juiste zorg:

« chirurgische hechtingen en/of anastomosen

trauma

straling

onvoldoende hemostase

wondinfectie

behandeling met anticoagulantia of bloedverdunners
uitstekende botfragmenten of scherpe randen

.
.
.

Patiénten met een verhoogd risico op bloedingscomplicaties moeten
met extra zorg worden bewaakt, onder de verantwoordelijkheid van
dearts.

BELANGRIJK: de canister van 800 ml mag niet worden gebruikt
om exsudaat op te vangen bij patiénten met acute bloedingen of
stollingsstoornissen of die anticoagulantia gebruiken. In plaats
daarvan dient een canister van 300 ml te worden gebruikt. Dit
zorgt ervoor dat de patiént vaker wordt gecontroleerd door de
professionele zorgverleners, waardoor het potentiéle risico op
buitensporig bloedverlies wordt beperkt.

Wonden als gevolg van maligne tumoren

Wondtherapie met negatieve druk voor wonden als gevolg van
maligne tumoren is gecontra-indiceerd, aangezien dit gekoppeld
is aan het risico op versterkte tumorvorming door middel van een
proliferatie-ondersteunend effect. Het is echter wel aanvaardbaar
in een palliatieve context. Voor patiénten in hun laatste levensfase
die geen uitzicht meer hebben op volledige genezing, weegt het
risico op het versnellen van de verspreiding van tumoren minder
zwaar dan de verbetering van hun kwaliteit van leven door het onder
controle houden van de drie meest invaliderende elementen: de reuk,
het exsudaat en de pijn die gepaard gaan met het wisselen van de
wondverbanden.
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Niet-enterische of niet onderzochte fistels

Het aanbrengen van een wondverband op niet-enterische of niet
nader onderzochte fistels is gecontra-indiceerd, omdat het de
darmstructuren en/of organen kan beschadigen.

Onbehandelde osteomyelitis

Het aanbrengen van een wondverband op wonden met onbehandelde
osteomyelitis is gecontra-indiceerd, omdat het kan leiden tot
verspreiding van de infectie.

Necrotisch weefsel

Het aanbrengen van een wondverband op necrotisch weefsel is
gecontra-indiceerd, omdat het kan leiden tot lokale verspreiding
van de infectie.

Toepassing van VivanoMed Foam op zenuwen,
anastomosepunten, bloedvaten of organen

VivanoMed Foam mag niet direct worden aangebracht op blootliggende
zenuwen, anastomosepunten, bloedvaten of organen, omdat het kan
leiden tot beschadiging van de onderliggende structuren.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Neem de volgende voorzorgsmaatregelen in acht.

Geinfecteerde wonden

Wondverbanden moeten regelmatig worden verwisseld, conform de
instructies vermeld in de paragraaf Wisselen van het verband van
dit document.

Geinfecteerde wonden moeten frequenter worden gecontroleerd en
wellicht moet het wondverband ook vaker worden verwisseld.

OPMERKING: raadpleeg de paragraaf Controle van dit document voor
meer informatie over wondcontrole in de context van wondtherapie
met negatieve druk.

Kenmerkende symptomen van wondinfectie zijn roodheid, zwelling,
jeuk, warm aanvoelen van de wond zelf of het omliggende gebied,
vieze geur enz.

Geinfecteerde wonden kunnen een systemische infectie veroorzaken,
die zich uitin hoge koorts, hoofdpijn, duizeligheid, misselijkheid,
braken, diarree, desoriéntatie, erytrodermie, enz.

Een systemische infectie kan fatale gevolgen hebben.

BELANGRIJK: als er een vermoeden bestaat van een lokale of
systemische infectie, neem dan contact op met de arts en overleg
of de wondtherapie met negatieve druk moet worden gestaakt of
dat een alternatieve behandeling moet worden overwogen.

Bloedvaten en organen

Bloedvaten en organen moeten door eroverheen geplaatste fascia,
weefsels of andere beschermende lagen voldoende worden beschermd.
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BELANGRIJK: er moeten speciale voorzorgsmaatregelen worden
getroffen bij de behandeling van geinfecteerde, verzwakte, bestraalde
of gehechte bloedvaten of lichaamsorganen.

Botfragmenten of scherpe randen

Uitstekende botfragmenten en scherpe randen moeten voor het
aanbrengen van VivanoMed Foam worden verwijderd of bedekt,
omdat ze bloedvaten of lichaamsorganen kunnen beschadigen en
bloedingen kunnen veroorzaken.

OPMERKING: raadpleeg de paragraaf Bloedingen van dit document
voor meer informatie met betrekking tot bloedingen in de context
van wondtherapie met negatieve druk.

Chirurgische incisies

Het aanbrengen van VivanoMed Foam op chirurgische incisies dient
uitsluitend te worden uitgevoerd met een geschikte wondcontactlaag,
zoals Atrauman Silicone.

Enterische fistels

Bij de behandeling van wonden waarbij sprake is van onderzochte
enterische fistels, dienen aanvullende voorzorgsmaatregelen te
worden genomen bij de toepassing van wondtherapie met negatieve
druk. De aanwezigheid van een enterische fistel in het wondgebied
verhoogt het risico op verontreiniging of infectie van de wond. Om
het risico te verkleinen dat gepaard gaat met mogelijk contact van de
darminhoud met de wond, dient een enterische fistel chirurgisch te
worden gescheiden volgens de lokale richtlijnen of zoals gebruikelijk is
in de chirurgie.

Letsels van het ruggenmerg waarbij autonome hyperreflexie
ontstaat

Staak de behandeling met wondtherapie met negatieve druk bij
patiénten met letsels van het ruggenmerg waarbij autonome
hyperreflexie ontstaat.

Magnetische kernspinresonantie (MRI)

De VivanoTec/VivanoTec Pro-eenheid wordt niet als MRI-veilig
beschouwd en mag niet worden gebruikt in de directe nabijheid
van een MRI-scanner.

Defibrillatie

De VivanoTec/VivanoTec Pro-eenheid dient te worden losgekoppeld
als reanimatie van de patiént met een defibrillator noodzakelijk is.
Hyperbare zuurstoftherapie (HBO)

De VivanoTec/VivanoTec Pro-eenheid dient te worden losgekoppeld
bij patiénten die hyperbare zuurstoftherapie ondergaan, omdat
gebruik van de eenheid mogelijk brandgevaar oplevert.

Algemene voorzorgsmaatregelen
Neem de volgende voorzorgsmaatregelen in acht.
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Beschadigd, verlopen of besmet product

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

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.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

VivanoTec Port is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik
van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het
herverwerken van hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit
en de prestatie van de producten ernstig schaden. Informatie op
aanvraag beschikbaar.

Resterilisatie

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

Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te
minimaliseren, moeten de wegwerponderdelen van de VivanoTec Port
de procedures voor afvoering volgen, in overeenstemming met de
geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.

Veiligheidsmaatregelen ter voorkoming van infectie

Pas adequate, in de instelling geldende maatregelen met betrekking
tot persoonlijke bescherming en het beheersen van infecties toe bij
het hanteren van VivanoTec Port (gebruik bijv. steriele handschoenen,
maskers, schorten, enz.).

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

Patiéntenpopulatie

Er gelden geen algemene beperkingen voor het gebruik van
VivanoTec Port bij een verschillende patiéntenpopulatie (bijv.
volwassenen en/of kinderen). Het Vivano System is echter niet
geévalueerd voor gebruik in de pediatrie.

BELANGRIJK: voordat het gebruik ervan bij een kind wordt
voorgeschreven, moet naast controle van het gewicht en de lengte
eerst de algemene gezondheidstoestand medisch worden geévalueerd.

Gezondheidstoestand van de patiént

Bij elke toepassing van wondtherapie met negatieve druk moet
rekening worden gehouden met het gewicht en de algemene
toestand van de patiént.
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Loskoppelen van de VivanoTec/VivanoTec Pro-eenheid

Hoe lang de patiént van de VivanoTec/VivanoTec Pro-eenheid kan
worden losgekoppeld, dient door de arts klinisch te worden beoordeeld.

Het tijdsinterval voor een veilige onderbreking van de therapie hangt
sterk af van de globale toestand van de patiént en de wond, alsook
van de samenstelling van het exsudaat en de hoeveelheid exsudaat
die per tijdseenheid wordt afgescheiden.

Langdurige onderbreking kan leiden tot exsudaatretentie, lokale
zwelling en blokkering van het wondverband door stollingseffecten
binnen de schuimmatrix. Het ontbreken van een efficiénte barriére
tussen de wond en de niet-steriele omgeving verhoogt het risico op
infectie.

BELANGRIJK: laat het verband niet gedurende langere tijd met de
VivanoTec/VivanoTec Pro-eenheid uitgeschakeld staan. Wanneer het
verband voor langere tijd op zijn plaats blijft, is het raadzaam dat een
arts de toestand van de wond en de algemene gezondheidstoestand
van de patiént beoordeelt. Naargelang het oordeel van de arts wordt
spoeling van de wond met wisseling van het verband of overschakelen
naar een alternatieve behandeling aanbevolen.

Modus intermitterende druk

In plaats van continue druk kan intermitterende druk worden
toegepast voor een verbeterde lokale perfusie en granulatievorming,
mits te verdragen door de patiént en rekening houdend met de
gezondheid van de patiént en de toestand van de wond. Continue
therapie wordt echter algemeen aanbevolen voor de behandeling
van patiénten met een verhoogd risico op bloedingen, acute enterische
fistels, sterk exsuderende wonden of wanneer stabilisatie van het
wondbed is vereist.

Drukinstellingen

WAARSCHUWING: drukinstellingen onder de 50 mmHg kunnen
leiden tot exsudaatretentie en een verminderd therapeutisch effect.

WAARSCHUWING: hoge drukinstellingen kunnen het risico op
microtrauma, hematomen en bloedingen, lokale hyperfusie,
weefselschade of fistelvorming vergroten.

De juiste drukinstellingen voor de Vivano-wondtherapie met negatieve
druk dienen te worden bepaald door de arts en dienen te worden
gebaseerd op de hoeveelheid exsudaat, globale toestand van de
patiént en de adviezen uit de therapeutische richtlijnen.

Verband aanbrengen op onbeschadigde huid

Het aanbrengen van verband op onbeschadigde huid moet worden
beperkt tot een marge van circa 5 cm rondom de wond. Het langdurig
of herhaaldelijk bedekken van grotere gebieden kan leiden tot
weefselirritatie.

BELANGRIJK: in geval van weefselirritatie dient de behandeling met
de Vivano-wondtherapie met negatieve druk te worden gestaakt.

Het aanbrengen van het wondverband op onbeschadigde huid kan
rimpels op het oppervlak van het verband veroorzaken. Rimpelvorming
betekent een aanzienlijke verhoging van het risico op lekkage van het
verband, wat weer kan leiden tot infecties.

17.08.22 12:25



®

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

Verband op wonden die gevoelig zijn voor irritatie

Voor wonden die gevoelig zijn voor constante irritatie (in de buurt
van ledematen) is continue (in plaats van intermitterende) therapie
geindiceerd.

Bij een circulair verband

Circulair verband moet worden aangebracht onder medisch toezicht.
Het ontbreken van voldoende beschermende maatregelen kan leiden
tot lokale hypoperfusie.

Verband in de nabijheid van de nervus vagus

Het aanbrengen van verband in de nabijheid van de nervus vagus moet
worden uitgevoerd onder medisch toezicht, omdat de stimulatie ervan
kan leiden tot bradycardie.

Allergieén

De toepassing van de Vivano-wondtherapie met negatieve druk wordt
niet aanbevolen indien de patiént allergisch is voor een onderdeel van
het VivanoMed-wondverband.

BELANGRIJK: Hydrofilm heeft een acrylhechtlaag die een risico op
negatieve bijwerkingen met zich mee kan brengen bij patiénten die
allergisch of overgevoelig zijn voor acrylaatlijm.

Aanbrengen van het verband

Pas adequate, in de instelling geldende maatregelen met betrekking
tot persoonlijke veiligheid en het beheersen van infecties toe bij het
aanbrengen van het verband. Breng de Vivano-onderdelen altijd in
de volgende volgorde aan:

1. Voordat het verband voor de eerste keer wordt aangebracht en
vervolgens tijdens elke verbandwisseling moet de wond volgens

de aanwijzingen van de arts grondig worden gereinigd en verzorgd.

. Knip VivanoMed Foam met een
steriele schaar of een scalpel op
maat, zodat het overeenkomt
met de omvang en de vorm van
de te behandelen wond.

OPMERKING: bij gebruik van
voorgeperforeerd schuim volgt u
dezelfde voorbereidingsprocedure.
De perforaties kunnen als
hulpmiddel worden gebruikt om de grootte en vorm te bepalen.

BELANGRIJK: om ervoor te zorgen dat er geen stukjes schuimin
de wond vallen, dient u het schuim niet in de buurt van de wond
te knippen.
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3. Breng het schuimmateriaal in
dewond in.

OPMERKING: indien nodig kunnen
meerdere stukjes schuim op elkaar
worden aangebracht.

BELANGRIJK: zorg er bij het
inbrengen van het schuimin de
wond voor dat er geen kleine
stukjes schuim loslaten die de
wond kunnen besmetten.

<

BELANGRIJK: noteer altijd het aantal stukken schuim dat wordt

gebruikt voor elke wond.

4. Om de met VivanoMed Foam gevulde wond af te dichten, dient
de Hydrofilm circa 5 cm van de onbeschadigde huid rond de wond
te bedekken. Het folieverband kan indien nodig op maat worden

geknipt.

BELANGRIJK: zorg ervoor dat alle beschermstroken van het
folieverband worden verwijderd. Als u deze laat zitten, kan het

folieverband minder goed ademen.

BELANGRIJK: gebruik voor het aanbrengen van het folieverband geen
vochtinbrengende of lipideoverdragende oplossing om de huid te
desinfecteren, omdat het verband dan minder goed aan de huid zal

hechten.

5. Breng het folieverband aan
volgens de aanwijzingen op de
verpakking en druk het goed
vast om de wond luchtdicht af

te sluiten.

BELANGRIJK: rek het folieverband
niet op tijdens het aanbrengen,
omdat dat huidblaren en/of
beschadiging van de huid door
wrijving kan veroorzaken.

6. Bepaal een puntin het midden
van het folieverband waar
uVivanoTec Port wilt aanbrengen
en knip op die plaats een gat van
ca. 2x4 cm. Zorg ervoor dat het
schuimmateriaal hierbij niet
wordt beschadigd.

. Plaats VivanoTec Port zo dat het
midden van de poort precies
boven het gat ligt dat u in het
folieverband hebt geknipt.

BELANGRIJK: zorg ervoor dat de
poortgaten perfect aansluiten

op het geprepareerde gat in de
Hydrofilm om een optimale werking
van het systeem te garanderen.

)
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. Verbind de afvoerslang met
deslang van de canister van
het Vivano System en start de
therapie volgens de beschrijving
in de gebruiksaanwijzing.

BELANGRIJK: een verkeerde
aansluiting van de canister op het
Vivano System kan leiden tot een
verstoorde negatieve druk, wat het
algemene wondgenezingsproces kan vertragen.

N
oe

BELANGRIJK: controleer of het verband collabeert bij toepassing van
de negatieve druk.

Controle

BELANGRIJK: de controlefrequentie moet worden aangepast aan de
algemene gezondheidstoestand van de patiént en de toestand van
de behandelde wond, te beoordelen door de arts.

Bij negatieve drukbehandeling met VivanoMed Foam dient regelmatig
te worden gecontroleerd of de nominale exsudaatstroom of het
nominale exsudaatvolume overeenkomt met de werkelijke stroom of
het werkelijke volume.

Daarnaast dienen de gezondheidstoestand van de patiént en de
toestand van de wond nauwlettend in de gaten te worden gehouden.
De toestand van de wond moet worden gecontroleerd door te letten
op tekenen van lekkage, terwijl de randen van de wond en het
exsudaat moeten worden gecontroleerd op tekenen van infectie.

BELANGRIJK: bij tekenen van infectie moet direct contact worden
opgenomen met de 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.

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

OPMERKING: raadpleeg de paragraaf Geinfecteerde wonden
onder Speciale voorzorgsmaatregelen van dit document voor
meer informatie over het controleren van geinfecteerde wonden.

Het verband moet in de volgende volgorde worden gewisseld.

BELANGRIJK: zorg ervoor dat eventuele bloedingen zijn gestopt,
voordat u het verband wisselt. De arts dient te beslissen of de
wondtherapie met negatieve druk veilig kan worden voortgezet
of dat een alternatieve behandeling moet worden toegepast.
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. Bijelke verbandwisseling moet de wond volgens de instructies
van de arts en de geldende hygiénerichtlijnen grondig worden
gereinigd en verzorgd.

. Inspecteer de wond en controleer of alle stukjes VivanoMed Foam
zijn verwijderd.

. Breng het nieuwe verband aan volgens de instructies in paragraaf
Aanbrengen van het verband in dit document.

OPMERKING: als het verband aan de wond hecht, kan het
schuimmateriaal met een zoutoplossing worden bevochtigd
om het verband te kunnen verwijderen. Na 15 tot 30 minuten
kan het verband voorzichtig van de wond worden verwijderd.

Bij wonden waarvan bekend is dat het verband er vaker aan vastplakt,
moet het gebruik van een wondcontactlaag worden overwogen die
niet aan de wond hecht. Als het wisselen van het verband voor de
patiént pijnlijk is, moet worden overwogen gebruik te maken van
premedicatie, een wondcontactlaag die niet aan de wond hecht of
een lokaal werkend anestheticum.

Bijzondere adviezen
Buiten het bereik van kinderen houden.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Unie en in landen
met dezelfde regelgeving (verordening (EU) 2017/745inzake 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
d Fabrikant
g Te gebruiken tot
&I Productiedatum
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Lotnummer

Artikelnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

Unieke code voor hulpmiddelidentificatie

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Enkel steriel barrieresysteem

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

oo iEB>=E

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Droog hewaren

P

71? Uit het zonlicht houden

Datum van herziening van de tekst: 2022-04-22
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Destinazione d'uso

Sistema di connessione per terapia con pressione negativa peril
trasferimento della pressione negativa alla base della ferita el
trasporto degli essudati dalla lesione.

|1 sistema di connessione VivanoTec Port & concepito esclusivamente
per ['utilizzo in combinazione con il Vivano System di PAUL HARTMANN AG
oil sistema per la terapia con pressione negativa ATMOS S042 NPWT.

NOTA: per I'applicazione di una medicazione completa sono necessari
come minimo i sequenti componenti:

+ VivanoMed Foam
+ Hydrofilm medicazione in pellicola trasparente

VivanoTec Port e destinato all'uso solo su esseri umani.

VivanoTec Port pud essere utilizzato sia in ambiente ospedaliero che
per il trattamento a domicilio.

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

Indicazioni

I Vivano System & utilizzato per ferite con tessuti danneggiati

allo scopo di supportare la guarigione per seconda intenzione.
VivanoMed Foam puo essere utilizzata sulla pelle intatta e nella
guarigione di ferite per prima intenzione quando il contatto diretto
viene impedito da un adeguato strato di contatto con la lesione.

[l trattamento con VivanoTec Port in combinazione con il
Vivano System € idoneo nei seguenti tipi di ferite:

ferite croniche

ferite acute

ferite traumatiche

ferite deiscenti

ferite infette

ulcere (ad es. ulcere da pressione o diabetiche)

innesti

ustioni a spessore parziale

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

Controindicazioni

Controindicazioni per |'utilizzo del Vivano System:

- ferite da tumore maligno

- fistole non enteriche/inesplorate
« osteomielite non trattata

« tessuto necrotico

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

L'utilizzo di VivanoMed Foam non & autorizzato in pazienti a cui € stata
diagnosticata perdita di liquido cerebrospinale, malattia metastatica
e diatesi emorragica.
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NOTA: per maggiori informazioni riguardo a una particolare
controindicazione, fare riferimento alle sezioni Avvertenze
e Precauzioni del presente documento.

Avvertenze

Prestare attenzione alle seguenti avvertenze relative all'utilizzo di
VivanoTec Port.

Emorragia

NOTA: il Vivano System non & stato sviluppato per la prevenzione
o 'arresto di sanguinamenti.

IMPORTANTE: spegnere immediatamente |'unita a pressione negativa
per la terapia delle ferite, attivare misure emostatiche e informare
il medico.

NOTA: indipendentemente dall'utilizzo della terapia con pressione
negativa, determinate condizioni mediche favoriscono l'insorgenza
di complicazioni emorragiche.

Le seguenti circostanze accrescono il rischio di emorragia potenzialmente
mortale, se non controllata con cure appropriate:

.

suture chirurgiche e/o anastomosi

- trauma

irradiazione

emostasi inadeguata

infezione di ferite

- trattamento con anticoagulanti o inibitori della coagulazione
- frammenti ossei sporgenti o bordi appuntiti

.

.

| pazienti con un accresciuto rischio di complicazioni emorragiche
devono essere monitorati con un livello di assistenza supplementare,
sotto la responsabilita del medico.

IMPORTANTE: nei pazienti a cui sono stati diagnosticati emorragia
acuta, disturbi della coagulazione o che sono attualmente sottoposti
a trattamento con anticoagulanti, non deve essere utilizzato il
contenitore per la raccolta dell'essudato da 800 ml. Utilizzare invece
un contenitore da 300 ml. Tale pratica consente un monitoraggio pit
frequente del paziente da parte degli operatori sanitari, riducendo di
conseguenza il rischio potenziale di perdita eccessiva di sangue.

Ferite da tumore maligno

La terapia con pressione negativa é controindicata per lesioni da
tumore maligno in quanto & associata a un aumento del rischio di
formazione di tumori per |'effetto di sostegno alla loro diffusione.
Tuttavia & considerata legittima in un contesto palliativo. Nei pazienti
allo stadio terminale, peri quali I'obiettivo non & pili una cura completa,
il miglioramento della loro qualita di vita mediante il controllo dei tre
elementi piu disabilitanti (I'odore, I'essudato e il dolore associato al
cambio delle medicazioni) prevale sul rischio di accelerazione della
diffusione dei tumori.

Fistole non enteriche/inesplorate

L'applicazione della medicazione su fistole non enteriche o inesplorate
& controindicata, poiché pud danneggiare le strutture e/o gli organi
intestinali.
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Osteomielite non trattata

L'applicazione della medicazione in ferite con osteomielite non trattata
& controindicata, poiché puo avere come esito la diffusione dell'infezione.

Tessuto necrotico

L'applicazione della medicazione su tessuto necrotico & controindicata,
poiché puo portare alla diffusione locale dell'infezione.

Applicazione di VivanoMed Foam su nervi, punti di anastomosi,
vasi sanguigni od organi

VivanoMed Foam non deve essere applicata direttamente su nervi
esposti, punti di anastomosi, vasi sanguigni od organi, poiché cio puo
comportare la deteriorazione delle strutture sottostanti.

Precauzioni particolari
Osservare le sequenti precauzioni.

Ferite infette

E necessario sostituire le medicazioni a intervalli regolari, secondo le
istruzioni elencate nella sezione Sostituzione della medicazione
del presente documento.

Le ferite infette devono essere monitorate pil frequentemente
e possono richiedere che le medicazioni siano sostituite pili spesso.

NOTA: per maggiori informazioni sul monitoraggio della ferita nel
contesto di una terapia con pressione negativa, fare riferimento alla
sezione Monitoraggio del presente documento.

Segni tipici di un'infezione della ferita sono arrossamento, gonfiore,
prurito, calore accresciuto della ferita stessa o nelle aree circostanti,
cattivo odore ecc.

Le ferite infette possono portare a infezione sistemica, manifestata
da febbre alta, mal di testa, capogiri, nausea, vomito, diarrea,
disorientamento, eritrodermia ecc.

Le consequenze di un'infezione sistemica possono essere letali.

IMPORTANTE: se insorge qualsiasi sospetto di infezione locale

o sistemica, contattare il medico e consultarsi riguardo all'eventualita
che la terapia con pressione negativa debba essere interrotta o debba
essere presa in considerazione una terapia alternativa.

Vasi sanguigni e organi

| vasi sanguigni e gli organi devono essere adequatamente protetti

IMPORTANTE: Precauzioni particolari devono essere adottate in caso
divasi sanguigni od organi infetti, indeboliti, irradiati o suturati.

Frammenti ossei o bordi appuntiti

Frammenti ossei sporgenti e bordi appuntiti devono essere rimossi
0 adeguatamente coperti prima di utilizzare VivanoMed Foam, in
quanto possono danneggiare vasi sanguigni od organi e causare
sanguinamento.
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NOTA: per maggiori informazioni correlate al sanguinamento nel
contesto di una terapia con pressione negativa, fare riferimento alla
sezione Emorragia del presente documento.

Incisioni chirurgiche

L'applicazione di VivanoMed Foam su incisioni chirurgiche puo essere
effettuata solo con un adeguato strato di contatto con la ferita, ad es.
con Atrauman Silicone.

Fistole enteriche

In caso di trattamento di ferite contenenti fistole enteriche,
sesiintende applicare il trattamento tramite pressione negativa,

& necessario adottare un ulteriore livello di precauzioni. La presenza
di unafistola enterica in prossimita della ferita aumenta il rischio

di contaminazione e/o infezione della ferita stessa. Per limitare il
rischio associato al potenziale contatto del contenuto dell'intestino
con la ferita, la fistola enterica deve essere separata chirurgicamente,
seqguendo le linee guida locali o le pratiche chirurgiche consolidate.

Lesioni midollari con sviluppo di iperreflessia autonomica
Interrompere la terapia con pressione negativa se il paziente presenta
lesioni midollari con sviluppo diiperreflessia autonomica.

Risonanza magnetica per immagini (RM)

L'unita VivanoTec/VivanoTec Pro non & compatibile con la risonanza
magnetica (RM) e non deve essere utilizzata nelleimmediate vicinanze
diun'unita di RM.

Defibrillazione

L'unita VivanoTec/VivanoTec Pro deve essere disconnessa se & necessaria
la rianimazione del paziente mediante un debrifillatore.
Ossigenoterapia iperbarica (OTI)

L'unita VivanoTec/VivanoTec Pro deve essere disconnessa nel caso di
pazienti sottoposti a ossigenoterapia iperbarica (0TI), poiché il suo
uso comporta un potenziale rischio d'incendio.

Precauzioni generali

Osservare le sequenti precauzioni.

Prodotto danneggiato, scaduto o contaminato

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

Dispositivo monouso

VivanoTec Port & destinato unicamente all'uso singolo. Il riutilizzo di
un dispositivo medico monouso é pericoloso. Riprocessare i dispositivi
al fine di un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita
e le loro prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.

Risterilizzazione

VivanoTec Port & sterile alla fornitura. Non risterilizzare in quanto
I'operazione pu causare una riduzione generale nell'efficienza
terapeutica, con potenziale rischio di contaminazione della ferita
e/oinfezione.

Smaltimento del prodotto

Alfine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni o inquinamento
ambientale, i componenti monouso di VivanoTec Port devono sequire
le procedure di smaltimento in conformita alle leggi, ai regolamenti
e alle norme locali vigenti e agli standard di prevenzione delle
infezioni.

Misure di sicurezza per la prevenzione delle infezioni

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

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

Popolazione di pazienti

Non vi sono restrizioni generali all'utilizzo del sistema di connessione
VivanoTec Port in differenti popolazioni di pazienti (ad es. adulti e/o
bambini). Tuttavia, il Vivano System non é stato studiato per I'uso su
pazienti pediatrici.

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

Stato di salute del paziente

Il peso corporeo e le condizioni generali del paziente devono essere
tenute in considerazione durante ogni applicazione della terapia con
pressione negativa.

Disconnessione dall'unita VivanoTec/VivanoTec Pro

La decisione relativa alla durata di sospensione del trattamento con
I'unita VivanoTec/VivanoTec Pro si basa su una valutazione clinica da
parte del medico.

L'intervallo di tempo per I'interruzione sicura della terapia dipende in
larga misura dallo stato generale del paziente e della ferita, oltre che

dalla composizione dell'essudato e dalla quantita di essudato estratto
per unita di tempo.

Una lunga interruzione potrebbe comportare la ritenzione
dell'essudato ed effetti di macerazione locale, oltre che una
medicazione bloccata a causa degli effetti di coagulazione
all'interno della matrice di schiuma. La mancanza di una
barriera efficace tra la ferita e I'ambiente non sterile accresce
il rischio d'infezione.

IMPORTANTE: non lasciare la medicazione in situ in caso l'unita
VivanoTec/VivanoTec Pro venga spenta per periodi di tempo
prolungati. Nel caso in cui la medicazione venisse lasciata a lungo, si
raccomanda che un medico esegua una valutazione delle condizioni
della ferita oltre che dello stato generale di salute del paziente.
Secondo la valutazione del medico, si raccomanda di risciacquare la
ferita sostituendo la medicazione oppure di passare a una terapia
alternativa.

Modalita pressione intermittente

La pressione intermittente, rispetto alla pressione continua, pud
essere utilizzata per migliorare la perfusione locale e la formazione
di granulazione, se tollerabile per il paziente, la sua salute e le
condizioni della ferita. Tuttavia, si raccomanda generalmente la
terapia continua per il trattamento di pazienti a maggiore rischio
di sanguinamento, di fistole enteriche acute, di ferite altamente
essudanti o quando & necessaria la stabilizzazione della base della
ferita.

Impostazioni della pressione

PRECAUZIONE: le impostazioni della pressione al di sotto di 50 mmHg
possono portare alla ritenzione dell'essudato e a una minore efficacia
terapeutica.

PRECAUZIONE: le impostazioni di pressione alta possono aumentare
il rischio di microtraumi, ematomi e sanguinamento, iperfusione
locale, danni dei tessuti o formazione di fistole.

L'impostazione corretta della pressione dell'unita di terapia con
pressione negativa Vivano deve essere decisa dal medico e deve
basarsi sul rilascio di essudato, sullo stato generale del paziente
e sulle raccomandazioni delle direttive terapeutiche.

Medicazione su cute intatta

La medicazione su cute intatta deve essere applicata su un margine di
circa 5 cm attorno alla ferita. La medicazione prolungata o ripetuta su
aree pill ampie potrebbe avere come esito I'irritazione dei tessuti.

IMPORTANTE: in caso di irritazione dei tessuti, interrompere la terapia
con pressione negativa con Vivano.
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L'applicazione della medicazione per ferite sulla cute intatta puo
creare increspature sulla superficie della medicazione. La formazione
d'increspature accresce significativamente il rischio di mancanza di
tenuta della medicazione e, come conseguenza, I'insorgenza d'infezioni.

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

Medicazione di ferite suscettibili a irritazione

Per ferite suscettibili a constante irritazione (immediata prossimita
agliarti), e indicata la terapia continua (al posto dell'intermittente).

Medicazioni manicotto

Le medicazioni manicotto devono essere eseguite sotto supervisione
medica. La mancanza di adeguate misure protettive potrebbe
causare ipoperfusione locale.

Medicazioni in prossimita del nervo vago

L'applicazione della medicazione in prossimita del nervo vago deve
essere eseguita sotto supervisione medica in quanto la stimolazione
ditale nervo potrebbe causare bradicardia.

Allergie

L'applicazione del sistema terapeutico Vivano con pressione negativa
non & raccomandato se il paziente é allergico a qualsiasi componente
della medicazione per ferite VivanoMed.

IMPORTANTE: la pellicola trasparente Hydrofilm ha un rivestimento
adesivo acrilico che potrebbe comportare il rischio di reazioni avverse
in pazienti allergici o ipersensibili agli adesivi acrilici.

Applicazione della medicazione

Nell'applicazione della medicazione & necessario adottare misure
di protezione personale e implementare le misure di controllo
dell'infezione ufficiali adequate. Applicare sempre i componenti
Vivano nell'ordine sequente:

1. Prima di applicare la medicazione per la prima volta e a ogni
sostituzione successiva, pulire e preparare accuratamente la

ferita secondo le indicazioni fornite dal medico.

. Ritagliare la medicazione
VivanoMed Foam con forbici
sterili oppure bisturi, in modo
che forma e dimensioni siano
adatte alla ferita da trattare.

NOTA: nel caso si utilizzi della
schiuma pre-perforata, sequire la
stessa procedura di preparazione.
Le perforazioni possono essere
utilizzate come guida per
determinare forma e misura.

IMPORTANTE: al fine di ridurre al minimo il rischio di caduta di pezzi
di schiuma nella ferita, non ritagliarla in prossimita della ferita
stessa.
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3. Inserire il materiale in schiuma
nella ferita.

NOTA: se necessario, & possibile
applicare diversi pezzi di schiuma
uno sopra l'altro.

<

IMPORTANTE: quando si introduce
la schiuma nella ferita, assicurarsi
che non si stacchi alcun pezzo di
schiuma di piccole dimensioni e che
questo non contamini la ferita.

IMPORTANTE: registrare sempre il numero di pezzi di schiuma
utilizzati per ciascuna ferita.

4. Alfine disigillare la ferita riempita con VivanoMed Foam,
Hydrofilm deve coprire circa 5 cm di cute intatta attorno alla
ferita. Se necessario, la medicazione in pellicola puo essere

ritagliata per adattarne la forma.

IMPORTANTE: assicurarsi che tutte le strisce protettive siano rimosse
dalla medicazione in pellicola poiché, in caso contrario, la pellicola
presentera una minore traspirabilita.

IMPORTANTE: non utilizzare alcuna soluzione disinfettante per la
cute idratante/con trasferimento lipidico prima dell'applicazione della
pellicola, poiché potrebbe compromettere la sua aderenza alla cute.

5. Applicare la pellicola sequendo N
leistruzioni ivi stampate
e modellarla per ottenere

una barriera ermetica all'aria.

IMPORTANTE: non tirare la
medicazione in pellicola durante
I'applicazione, poiché potrebbe
causare vesciche cutanee e/o danni
dataglioin aree confinanti della cute.

6. Individuare un punto al centro
della pellicola su cui posizionare
VivanoTec Port e ritagliare una
finestra grande circa 2 x4 cm.
Esequendo questa operazione,
fare attenzione a non perforare

la medicazione in schiuma.

. Applicare il sistema di
connessione VivanoTec Port in
modo che il suo centro si trovi
in corrispondenza della finestra
realizzata sulla pellicola.

IMPORTANTE: assicurarsi che

i fori del sistema di connessione
siano perfettamente allineati alla
finestra realizzata in Hydrofilm per
garantire la massima funzionalita
del sistema.
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8. Collegare il tubo di drenaggio 1. Detergere e preparare accuratamente la ferita a ogni cambio
al tubo del contenitore di della medicazione secondo le istruzioni del medico e in base agli
Vivano System e iniziare la standard d'igiene vigenti.
terapia sequendo le istruzioni ) . ) R P
riportate nel manuale utente. “ 2. !spe2|9n§r§ la ferita e assicurarsi che siano stati rimossi tutti

i pezzi di VivanoMed Foam.
IMPORTANTE: il collegamento . o o
3. Applicare la nuova medicazione secondo le istruzioni elencate

improprio del contenitore al

Vivano System puo avere come esito
una compromissione delle prestazioni
della pressione negativa, cosa che
pud prolungare il processo generale
di guarigione della ferita.

PN

IMPORTANTE: verificare che la medicazione collassi all'applicazione
della pressione negativa.

Monitoraggio

IMPORTANTE: la frequenza di monitoraggio deve essere adattata
allo stato generale di salute del paziente e alle condizioni della ferita
trattata, valutati dal medico.

Quando si tratta la ferita con pressione negativa con VivanoMed Foam,
si deve verificare periodicamente se il flusso/volume nominale di
essudato corrisponde al flusso/volume effettivo.

Inoltre, si deve monitorare attentamente lo stato di salute del paziente
e le condizioni della ferita. Le condizioni della ferita vanno monitorate
verificando I'ermeticita della medicazione nonché la presenza di
segni d'infezione a livello dei bordi della lesione e dell'essudato.

IMPORTANTE: 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, solitamente
di 4872 ore. In caso di ferite infette, la medicazione deve essere
sostituita a intervalli di 12—24 ore (0 persino pili frequentemente,

se necessario).

IMPORTANTE: & prerogativa del medico decidere riguardo alla frequenza
di monitoraggio della ferita e di 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.

NOTA: per ulteriori informazioni in relazione al monitoraggio di ferite
infette, fare riferimento alla sezione Precauzioni particolari Ferite
infette del presente documento.

Lasostituzione della medicazione deve essere esequita nel sequente
ordine.

IMPORTANTE: assicurarsi che eventuali sanguinamenti siano stati
arrestati prima di sostituire la medicazione. Il medico deve decidere
se la terapia con pressione negativa possa essere prosequita in modo
sicuro o se debba essere utilizzata una terapia alternativa.
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nella sezione Applicazione della medicazione del presente
documento.

NOTA: nel caso di adesione della medicazione alla ferita, al materiale
in schiuma puo essere aggiunta una soluzione salina per consentire
la rimozione della medicazione. Dopo 15-30 minuti rimuovere con
cautela la medicazione dalla ferita.

Nel caso di ferite con tendenza nota all'aderenza, deve essere preso
in considerazione I'utilizzo di uno strato di contatto con la lesione
non aderente. Se il paziente lamenta dolore durante la sostituzione
della medicazione, valutare la possibilita di una premedicazione,
di utilizzare uno strato di contatto con la lesione non aderente o di
somministrare un anestetico locale.

Avvertenze particolari
Tenere lontano dalla portata dei bambini.

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.

17.08.22 12:25



oo |Er @@L vLE

Y

e

AN

Dispositivo medico

Fabbricante

Data di scadenza

Data di fabbricazione

Codice del lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

Identificativo unico del dispositivo

Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema di barriera sterile singolo

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non utilizzare se 'imballaggio non & integro

Mantenere asciutto

Tenere lontano dalla luce

Data di revisione del testo: 2022-04-22
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Uso previsto

Sistema de puerto para la terapia de presion negativa en heridas,
adecuado para transferir presién negativa al lecho de la herida
y transportar el exudado de la herida.

VivanoTec Port solo estd indicado para su uso en combinacion con el
sistema Vivano System de PAUL HARTMANN AG o el sistema de terapia
de presion negativa ATMOS 5042 NPWT.

NOTA: Para aplicar un apésito completo, es necesario utilizar como
minimo los siguientes componentes:

+ VivanoMed Foam
+ Apdsito de pelicula transparente Hydrofilm

VivanoTec Port se ha concebido para su uso exclusivo en personas.

VivanoTec Port puede utilizarse tanto en entornos hospitalarios,
OMo en casa.

IMPORTANTE: Unicamente podran utilizar VivanoTec Port médicos
o personas cualificadas, segin la legislacion de su pais y conforme
alasinstrucciones del médico.

Indicaciones

El Vivano System se utiliza en heridas con tejido dafiado para facilitar
la cicatrizacién por segunda intencién. VivanoMed Foam puede
aplicarse sobre piel intacta y heridas de cicatrizacion por primera
intencion en los casos en que una capa de contacto con la herida
adecuada impida el contacto directo con la estructura subyacente.

El tratamiento con VivanoTec Port junto con el sistema Vivano System
es adecuado en los siguientes tipos de heridas:

heridas crénicas

heridas agudas

heridas traumaticas

heridas dehiscentes

heridas infectadas

Glceras (p. j.: ilceras por presion o diabéticas)

injertos

quemaduras de segundo grado

incisiones quirdrgicas (solo con una capa de contacto con la herida
adecuada, p. ej., Atrauman Silicone)

Contraindicaciones

Contraindicaciones de uso del sistema Vivano System:

« heridas tumorales malignas

- fistulas no entéricas o sin explorar
« osteomielitis sin tratar

« tejido necrético

IMPORTANTE: VivanoMed Foam no debe colocarse directamente sobre
nervios expuestos, puntos de anastomosis, vasos sanguineos u 6rganos.

El uso de VivanoMed Foam no estd autorizado en pacientes con un
diagndstico de pérdida de liquido cefalorraquideo, metdstasis y didtesis
hemorrégica.

IFU_VivanoTec_Port_0602557_060720_170822.indd 32

32

@

NOTA: Para obtener mas informacidn sobre una contraindicacion
concreta, consulte los apartados Advertencias y Precauciones de
este documento.

Advertencias

Preste atencidn a las siguientes advertencias relacionadas con el uso
de VivanoTec Port.

Sangrado

NOTA: El Vivano System no se ha disefiado para la prevencion o la
detencion de una hemorragia.

IMPORTANTE: Apague la unidad de terapia de presion negativa en
heridas de inmediato, emprenda medidas hemostaticas e informe
al médico responsable.

NOTA: Independientemente del uso de la terapia de presion negativa
en heridas, ciertas condiciones médicas favorecen la aparicion de
complicaciones hemorrdgicas.

Las siguientes circunstancias aumentan el riesgo de una posible
hemorragia mortal, si no se controlan adecuadamente:

.

suturas quirdrgicas o anastomosis

traumatismos

irradiacion

hemostasia inadecuada

heridas infectadas

- tratamiento con anticoagulantes o inhibidores de la coagulacion
- fragmentos 6seos que sobresalen o bordes de hueso afilados

.

.

Deberd vigilarse con més cuidado a los pacientes con mayor riesgo de
complicaciones hemorrdgicas, bajo la responsabilidad del médico.

IMPORTANTE: En pacientes con diagnéstico de hemorragia grave,
desérdenes en la coagulacién o en tratamiento con anticoagulantes,
no deberd utilizarse el recipiente de 800 ml para la recogida de exudados.
En su lugar, deberd emplearse un recipiente de 300 ml. Esta préctica
permite que los profesionales sanitarios puedan vigilar al paciente
con mayor frecuencia, lo que reduce el posible riesgo de pérdidas
excesivas de sangre.

Heridas tumorales malignas

La terapia de presion negativa en heridas estd contraindicada para
heridas tumorales malignas, ya que se relaciona con el riesgo de
aumento de formaciones tumorales por un efecto de apoyo ala
proliferacién. Sin embargo, se considera legitimo en un contexto
paliativo. En el caso de pacientes en fase terminal, para los que ya
no se pretende una cura completa, la mejora de su calidad de vida
mediante el control de los tres elementos mds incapacitantes

(el mal olor, los exudados y el dolor asociado al cambio de apdsitos)
se prioriza ante el riesgo de acelerar la metdstasis.

Fistulas no entéricas o sin explorar

La aplicacién de apdsitos sobre fistulas no entéricas o sin explorar esta
contraindicada, ya que podria dafar las estructuras intestinales o los
drganos.
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Osteomielitis sin tratar

La aplicacion de apdsitos en heridas con osteomielitis sin tratar esta
contraindicada, ya que puede extender la infeccion.

Tejido necrético

La aplicacion de apdsitos en tejido necrético esté contraindicada, ya
que puede conducir a la propagacion local de la infeccidn.

Aplicacion de VivanoMed Foam sobre nervios, puntos de
anastomosis, vasos sanguineos u 6rganos

VivanoMed Foam no debe colocarse directamente sobre nervios,
puntos de anastomosis, vasos sanguineos u 6rganos expuestos, ya
que puede provocar un deterioro de las estructuras subyacentes.

Precauciones especiales
Preste atencién a las siguientes precauciones.

Heridas infectadas

Los apdsitos para heridas deben cambiarse con regularidad, conforme
alasinstrucciones que se indican en el apartado Cambio de apdsito
de este documento.

Las heridas infectadas deben supervisarse con mayor frecuencia, y es
posible que los apdsitos deban cambiarse mas a menudo.

NOTA: Para obtener mds informacidn sobre la supervision de heridas
en cuanto a la terapia de presion negativa en heridas, consulte el
apartado Control de este documento.

Los signos tipicos de una herida infectada son enrojecimiento, hinchazén,
picor, aumento de temperatura de la propia herida o de la zona de la
piel perilesional, pestilencia, etc.

Las heridas infectadas pueden desencadenar una infeccion sistémica,
que se manifiesta por fiebre alta, cefalea, mareo, nduseas, vémitos,
diarrea, desorientacion, eritrodermia, etc.

Las consecuencias de una infeccién sistémica pueden ser mortales.

IMPORTANTE: Si se sospecha de la existencia de una infeccién local

o sistémica, pdngase en contacto con el médico supervisor y constltele
si debe interrumpirse la terapia de presion negativa en heridas o si
debe considerarse un tratamiento alternativo.

Vasos sanguineos y drganos

Los vasos sanguineos y los drganos deben estar perfectamente
protegidos por fascias, tejidos o cualquier otro tipo de capa protectora
superior.

IMPORTANTE: Deben tomarse precauciones especiales en caso de vasos
sanguineos u 6rganos infectados, debilitados, irradiados o suturados.

Fragmentos de hueso o bordes afilados

Los fragmentos dseos que sobresalgan o los bordes de hueso afilados
deben extraerse, o cubrirse adecuadamente, antes de utilizar
VivanoMed Foam, ya que podrian dafiar vasos sanguineos u drganos
y provocar hemorragias.
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NOTA: Para obtener mds informacién sobre el sangrado en relacién
con la terapia de presion negativa en heridas, consulte el apartado
Sangrado de este documento.

Incisiones quirtrgicas

La aplicacion de VivanoMed Foam sobre incisiones quirdrgicas solo
puede realizarse con una capa de contacto con la herida adecuada
(p. €j., Atrauman Silicone).

Fistulas entéricas

En el tratamiento de heridas con fistulas entéricas exploradas, se deben
tomar medidas de precaucion adicionales para la aplicacion de la terapia
de presion negativa para heridas. La presencia de fistulas entéricas
directamente junto a la herida aumenta el riesgo de su contaminacién
oinfeccién. Afin de reducir el riesgo asociado con el posible contacto de
contenido intestinal con la herida, es necesario separar quirdrgicamente
la fistula entérica de acuerdo con las directivas locales o con las
prdcticas quirdrgicas en vigor.

Lesiones en la médula espinal con desarrollo de hiperreflexia
auténoma

Interrumpa la terapia de presién negativa para heridas si el paciente
presenta lesiones en lamédula espinal con desarrollo de hiperreflexia
autonoma.

Adquisicion de imagenes por resonancia magnética (RM)

La unidad VivanoTec/VivanoTec Pro no se considera sequra paraRM y,
por tanto, no debe utilizarse cerca de una unidad de RM.
Desfibrilacion

La unidad VivanoTec/VivanoTec Pro deberd desconectarse en caso de
que deba procederse a una reanimacion del paciente con un desfibrilador.
Terapia con oxigeno hiperbarico (OHB)

La unidad VivanoTec/VivanoTec Pro debe desconectarse en pacientes
con tratamiento mediante oxigeno hiperbdrico, ya que su uso podria
provocar un incendio.

Precauciones generales
Preste atencidn a las siguientes precauciones.

Producto danado, caducado o contaminado

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

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

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

Nueva esterilizacion

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

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la contaminacion
del medioambiente, los componentes desechables de VivanoTec Port
deben atenerse a los procedimientos de eliminacion conformes a la
normativa local y a los estdndares de prevencion de infecciones.

Medidas de sequridad para la prevencion de infecciones

Tome las medidas de proteccion personal y las medidas institucionales
de control de infecciones adecuadas cuando manipule VivanoTec Port
(p. €]., el uso de guantes estériles, mascarillas, batas, etc.).

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

Poblacion de pacientes

No se aportan restricciones generales en cuanto al uso de VivanoTec Port
en una poblacién de pacientes distinta (p. ej., adultos o nifios). Sin
embargo, el uso del Vivano System no se ha evaluado en pediatria.

IMPORTANTE: Antes de prescribir la aplicacion en un nifio, un médico
deberd evaluar el peso y el tamafio del paciente, asi como su estado
desalud.

Estado de salud del paciente

El pesoy el estado general del paciente deben tenerse en cuenta
durante cualquier aplicacion de terapia de presion negativa en heridas.

Desconexidn de la unidad VivanoTec/VivanoTec Pro

La decision de cuanto tiempo deberd estar el paciente desconectado
de la unidad VivanoTec/VivanoTec Pro constituye una valoracion clinica
que deberd realizar el médico.

El tiempo que debe transcurrir para poder interrumpir la terapia de
forma segura depende considerablemente del estado general del
paciente y de la herida, de la composicién del exudado y de la cantidad
de exudado extraida por unidad de tiempo.

Unainterrupcion prolongada puede provocar retencion del exudado
y efectos de maceracion local, asi como bloquear el apdsito por
coagulacion en la matriz de espuma. La ausencia de una barrera
efectiva entre la herida y el entorno no estéril aumenta el riesgo

de infeccion.
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IMPORTANTE: No deje el apdsito con la unidad VivanoTec/VivanoTec Pro
apagada durante periodos prolongados. Si se ha dejado el apésito
mucho tiempo, se recomienda la evaluacion médica de la herida y del
estado de salud general del paciente. Segin la evaluacion médica,

se recomendard aclarar la herida y cambiar el apésito, o bien cambiar
a un tratamiento alternativo.

Modo de presion intermitente

Puede aplicarse una presion intermitente, en lugar de una presion
continua, para mejorar la perfusion local y la formacion del tejido
de granulacion, si el paciente, la salud del paciente y el estado de

la herida la toleran. Sin embargo, generalmente se recomienda la
terapia continua para el tratamiento de pacientes con mayor riesgo
de sangrado, fistulas entéricas agudas, heridas muy exudativas,

o cuando se requiere la estabilizacion del lecho de la herida.

Valores de presion

PRECAUCION: Unos valores de presion por debajo de 50 mmHg pueden
ocasionar retencion del exudado y reducir la eficacia de la terapia.

PRECAUCION: Si los valores de presion son elevados, puede aumentar
el riesgo de microtraumatismos, hematomas y hemorragia, hiperfusion
local, dafio tisular o formacion de fistulas.

El valor correcto de presién para la terapia de presion negativa en
heridas Vivano debe establecerlo el médico en funcién del exudado
producido, el estado general del paciente y las recomendaciones de
las pautas terapéuticas.

Aplicacion del apdsito sobre piel intacta

La aplicacion del apésito sobre piel intacta debe limitarse a unos 5 cm
alrededor de la herida. La aplicacidn de apdsitos prolongada o reiterada
en zonas mds grandes podria provocar irritacion del tejido.

IMPORTANTE: En caso de irritacién del tejido, interrumpa la terapia
de presion negativa en heridas Vivano.

La aplicacion del apdsito para heridas sobre piel intacta puede formar
arrugas en la superficie del apdsito. La formacién de arrugas aumenta
significativamente el riesgo de fugas del apdsito y, en consecuencia,
la aparicién de una infeccion.

IMPORTANTE: Debe tenerse especial cuidado al aplicar el apdsito
para heridas sobre la zona circundante a la herida.
Aplicacion de apésitos en heridas propensas a irritacion

En el caso de heridas propensas a irritacion constante (en zonas préximas
alas extremidades), estd indicada una terapia continua (en lugar de
una intermitente).

Apésitos circunferenciales

La aplicacion de apésitos circunferenciales debe realizarse bajo
supervision médica. Sin las medidas de proteccion adecuadas,
puede provocarse una hipoperfusién local.
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Aplicacion de apdsitos cerca del nervio vago

La aplicacion de apdsitos cerca del nervio vago debe realizarse bajo
supervision médica, ya que su estimulacion puede provocar bradicardia.

Alergias

No se recomienda la aplicacion de la terapia de presion negativa
Vivano para heridas en pacientes alérgicos a cualquiera de los
componentes del apdsito VivanoMed para heridas.

IMPORTANTE: Hydrofilm tiene un recubrimiento adhesivo acrilico
que puede suponer un riesgo de reacciones adversas en pacientes
alérgicos o hipersensibles a los adhesivos acrilicos.

Aplicacion del aposito
Tome las medidas de proteccién personal y las medidas institucionales

de control de infecciones adecuadas al aplicar el apésito. Aplique
siempre los componentes Vivano en este orden:

1. Antes de colocar el apdsito por primera vez, y después de cada
cambio de apdsito, la herida debe limpiarse concienzudamente

y acondicionarse segun las instrucciones del médico.

. Corte a medida VivanoMed Foam
con tijeras esterilizadas
o escalpelo para adaptarlo al
tamano y la forma de la herida.

NOTA: En caso de utilizar una
espuma previamente perforada,
siga el mismo procedimiento de
preparacion. Los orificios pueden
servir como referencia para
determinar el tamafio y la forma.

IMPORTANTE: Para minimizar el riesgo de que caigan trozos
de espuma en la herida, no corte la espuma cerca de ella.

3. Introduzcala espumaenla
herida.

NOTA: Si es necesario, pueden
aplicarse varios trozos de espuma
uno encima del otro.

IMPORTANTE: Asegurese de que no
se desprendan particulas de espuma
que puedan contaminar la herida,
cuando introduzca la espuma en ella.

<

IMPORTANTE: Registre siempre el nimero de espumas empleadas
para cada herida.

4. Parasellar la herida con VivanoMed Foam, Hydrofilm debe cubrir
unos 5 cm de piel intacta alrededor de la herida. En caso de que
sea necesario, corte el apdsito transparente a la medida adecuada.

IMPORTANTE: Asegurese de retirar todos los revestimientos del
apdsito de pelicula; de lo contrario, se reduciria la capacidad de
transpiracion del apésito de pelicula.
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IMPORTANTE: No aplique ninguna solucién desinfectante con accion
hidratante sobre la piel antes de aplicar la pelicula transparente, ya
que podria disminuir su capacidad adhesiva sobre la piel.

5. Coloque el apdsito transparente
segln las indicaciones
impresas, moldeandolo hasta
consequir que la herida quede

herméticamente sellada.

IMPORTANTE: No estire el apésito
de pelicula durante la aplicacion
para evitar la formacion de
ampollas o rasgufios en zonas
contiguas de la piel.

6. Elija un punto en el centro del
apésito de pelicula en el cual
se deberd aplicar VivanoTec Port
y realice un orificio de
aproximadamente 2 x4 cm

de didmetro. Deberd realizar

el corte con cuidado para no

perforar la espuma.

. Aplique VivanoTec Port de
modo que el centro coincida
exactamente con el orificio
realizado en el apésito de
pelicula.

IMPORTANTE: Asegurese de que
los orificios del puerto coincidan
exactamente con el orificio
realizado en Hydrofilm para
garantizar la funcionalidad dptima
del sistema.

8. Unaeltubo de drenaje con el
tubo del recipiente del sistema
Vivano System einicie la terapia
siguiendo el manual del usuario.

7

IMPORTANTE: La unién incorrecta
del recipiente al sistema

Vivano System puede disminuir

la eficacia de la presién negativa,
lo que podria prolongar el proceso
de cicatrizacion de la herida.

2

IMPORTANTE: Aseguirese de que el apésito se pliega al aplicar la
presion negativa.

Control

IMPORTANTE: La frecuencia de control debe adaptarse al estado de
salud del paciente y al estado de la herida en tratamiento, que deberd
evaluar el médico.
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Al tratar la herida mediante presion negativa con VivanoMed Foam,
se debe comprobar de forma periddica i el flujo o el volumen nominal
del exudado se corresponde con el valor real.

Ademés, también se debe hacer un sequimiento constante del estado
del paciente y de la herida. Para controlar el estado de la herida,

compruebe si el apdsito presenta sefiales de fuga, asi como cualquier
signo de infeccion de la piel perilesional de la herida y en el exudado.

IMPORTANTE: Si hay algun signo de infeccion, deberd avisar
inmediatamente al médico.

Cambio de apésitos

El apésito debe cambiarse con regularidad en intervalos de 48 a 72 horas.
En caso de heridas infectadas, el cambio de apdsito deberd realizarse
enintervalos de 12 a 24 horas (0 incluso con mayor frecuencia si es
necesario).

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

NOTA: Para obtener mds informacidn sobre el control de heridas
infectadas, consulte el apartado de precauciones especiales Heridas
infectadas de este documento.

El cambio de apésito debe realizarse en el siguiente orden.

IMPORTANTE: Asegirese de que se haya detenido cualquier sangrado
antes del cambio de apésito. El médico decidird si es sequro continuar
con la terapia de presion negativa en heridas o si debe emplearse un
tratamiento alternativo.

1. En cada cambio de apésito deberd limpiarse minuciosamente la
herida segun las indicaciones del médico y las normas de higiene
vigentes.

2. Inspeccione la herida y asegurese de que se hayan retirado todos
los trozos de VivanoMed Foam.

3. Coloque el nuevo apésito conforme a las instrucciones que se
indican en el apartado Aplicacion de apdsitos de este documento.

NOTA: En caso de adherencia del apdsito a la herida, puede afadirse
una solucion salina a la espuma para facilitar su extraccion. Entre
15y 30 minutos después, debera retirarse el apésito de la herida con
cuidado.

En caso de heridas con una tendencia conocida a la adherencia,
deberd considerarse el uso de una capa de contacto con la herida
no adherente. Si durante el cambio de apdsito el paciente se queja
de dolor, deberd considerarse una premedicacion, la aplicacion de
una capa no adherente en contacto con la herida o la administracion
de un anestésico local.

Notas especiales
Mantener fuera del alcance de los nifos.
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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, debera
notificarse al fabricante y/o su representante autorizado, y a la
autoridad nacional correspondiente.

Producto sanitario

Fabricante
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Utilizacdo prevista
Sistema Port para terapia de feridas por pressdo negativa que

se destina a transferir pressao negativa para o leito da ferida
e atransportar o exsudado da ferida.

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

NOTA: para aplicar um penso completo sdo necessarios, pelo menos,
0s seguintes componentes adicionais:

+ VivanoMed Foam
« Penso de pelicula transparente Hydrofilm

VivanoTec Port destina-se apenas a utilizagdo em seres humanos.

VivanoTec Port pode ser utilizado em hospitais e em ambientes de
cuidados domicilidrios.

IMPORTANTE: VivanoTec Port apenas pode ser utilizado por um
médico ou profissional qualificado, conforme a legislagao do pais,
de acordo com as indica¢des do médico.

Indicagoes

0 Vivano System é utilizado em feridas com tecido lesado, para auxiliar
a cicatrizagdo por segunda intencdo. VivanoMed Foam pode ser
utilizado em pele intacta e em feridas em cicatrizacdo por primeira
intencdo, caso se evite o contacto direto com a estrutura subjacente
mediante uma adequada camada de contacto com a ferida.

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

feridas cronicas

feridas agudas

feridas traumaticas

feridas deiscentes

feridas infetadas

Glceras (por exemplo, Glceras por pressao ou diabéticas)
enxertos

queimaduras de espessura parcial

incises cirdrgicas (apenas com uma adequada camada de
contacto com a ferida, como, por exemplo, Atrauman Silicone)

Contraindicacdes

Contraindicacdes para a utilizacdo do Vivano System:

- feridas tumorais malignas

- fistulas ndo entéricas/inexploradas
« osteomielite ndo tratada

« tecido necrético

IMPORTANTE: VivanoMed Foam néo pode ser aplicado diretamente
sobre nervos expostos, pontos de anastomose, vasos sanguineos
e 6rgdos.
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A utilizagdo de VivanoMed Foam néo estd autorizada em pacientes
diagnosticados com fuga de liquido cefalorraquidiano, doenca
metastatica e didtese hemorrdgica.

NOTA: para obter mais informacdes sobre uma contraindicacéo
especifica, consulte as seccdes Adverténcias e Precaugdes neste
documento.

Adverténcias

Preste atencdo as sequintes adverténcias relativamente a utilizacao
do VivanoTec Port.

Hemorragia

NOTA: o Vivano System ndo foi desenvolvido para a prevencéo ou
o estancamento de hemorragias.

IMPORTANTE: desligue imediatamente a unidade de terapia de
feridas por pressao negativa, tome medidas hemostaticas e informe
0 médico.

NOTA: Independentemente da utilizacdo da terapia de feridas por
pressdo negativa, determinadas condicdes médicas favorecem
a ocorréncia de complicagdes hemorrdgicas.

As sequintes condigdes aumentam o risco de hemorragia
potencialmente fatal, caso ndo sejam controladas com
o devido cuidado:

- suturas cirdrgicas e/ou anastomose

- trauma

- irradiacdo

« hemostasia inadequada

« infecdo da ferida

- tratamento com anticoagulantes ou inibidores de coagulacdo
- fragmentos dsseos salientes ou extremidades agucadas

0Os pacientes com risco aumentado de complicagdes hemorrégicas
devem ser monitorizados com um nivel adicional de cuidado, sob
aalcada do médico.

IMPORTANTE: em pacientes diagnosticados com hemorragia aguda,
distdrbios de coagulacdo ou em tratamento com anticoagulantes,
nao deve ser utilizado o reservatério de 800 ml para a recolha de
exsudado. Em vez daquele, deve ser utilizado um reservatdrio de
300 ml. Deste modo, os profissionais de satide irdo monitorizar

0 paciente mais frequentemente e, assim, reduzir o risco potencial
de perda excessiva de sangue.

Feridas tumorais malignas

Aterapia de feridas por pressao negativa em feridas tumorais malignas
estd contraindicada, dado que estd associada ao aumento do risco

de formacdo de tumores por efeito de proliferacdo. Contudo,

é considerada legitima em contexto paliativo. No caso de pacientes

em fim de vida, nos quais ja ndo é possivel uma cura completa,
amelhoria da sua qualidade de vida através do controlo dos trés
elementos mais incapacitantes: 0 odor, 0 exsudado e a dor associada
amudanca de pensos sobrepde-se ao risco de aceleragao da
disseminacdo de tumores.
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Fistulas ndo entéricas/inexploradas

Aaplicacdo do penso em fistulas ndo entéricas ou inexploradas estd
contraindicada, dado que pode causar lesdes nas estruturas intestinais
e/ou 0rgaos.

Osteomielite ndo tratada

Aaplicacdo do penso em feridas com osteomielite ndo tratada esta
contraindicada, dado que pode causar a disseminacéo da infecdo.
Tecido necrético

Aaplicacdo do penso em tecido necrético estd contraindicada,
dado que pode causar a disseminacdo local da infecdo.

Aplicacao de VivanoMed Foam em nervos, pontos de
anastomose, vasos sanguineos ou 6rgaos

VivanoMed Foam néo pode ser aplicado diretamente em nervos
expostos, pontos de anastomose, vasos sanguineos ou 6rgaos,
dado que pode causar deterioracdo das estruturas subjacentes.

Precaucdes especiais

Preste atencdo as sequintes precaugdes.

Feridas infetadas

0s pensos devem ser mudados em intervalos requlares, de acordo
com as instrugdes apresentadas na seccdo Mudanca de penso neste
documento.

As feridas infetadas devem ser monitorizadas com maior frequéncia

e podem exigir que os pensos sejam mudados com maior reqularidade.

NOTA: Para obter mais informacdes sobre a monitorizacdo de feridas
no contexto da terapia de feridas por pressao negativa, consulte
aseccdo Monitorizacao neste documento.

Os sinais tipicos de infe¢do da ferida incluem vermelhiddo, inchaco,
comichdo, aumento de calor na prépria ferida ou em torno desta,
mau odor, etc.

As feridas infetadas podem desencadear uma infecdo sistémica,
manifestada por febre alta, dor de cabeca, tonturas, nauseas, vomitos,
diarreia, desorientacdo, eritrodermia, etc.

As consequéncias de uma infedo sistémica podem ser fatais.

IMPORTANTE: caso haja suspeita de infecao local ou sistémica, entre em
contacto com o médico e verifique se a terapia de feridas por pressdo
negativa deve ser interrompida, ou se uma terapia alternativa deve
ser considerada.

Vasos sanguineos e 6rgaos

0s vasos sanguineos e 0s 6rgaos devem ser protegidos de modo
adequado através de fascias, tecidos ou outros tipos de camadas
protetoras colocadas sobre aqueles.
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IMPORTANTE: devem ser tomadas precaugdes especiais ao tratar
0drgdos ou vasos sanguineos infetados, enfraquecidos, irradiados
ou suturados.

Fragmentos dsseos ou extremidades agugadas

0s fragmentos 6sseos salientes e as extremidades agugadas devem
ser removidos ou cobertos adequadamente antes de utilizar
VivanoMed Foam, dado que podem danificar os vasos sanguineos
€05 0rgdos e causar hemorragia.

NOTA: para obter mais informacdes sobre hemorragias no contexto
da terapia de feridas por pressdo negativa, consulte a seccao
Hemorragia neste documento.

Incisdes cirdrgicas

Aaplicacdo de VivanoMed Foam em incisdes cirdrgicas deve ser
realizada apenas com uma camada adequada de contacto com
aferida, como, por exemplo, Atrauman Silicone.

Fistulas entéricas

0 tratamento de feridas com fistulas entéricas exploradas exige um
nivel de precaugdes adicional para a aplicacdo de terapia de feridas
por pressao negativa. A presenca de fistulas entéricas préximas da
ferida aumenta o risco de contaminacdo da ferida e/ou infegdo.

A fim de mitigar o risco associado ao potencial contacto de conteddo
intestinal com a ferida, a fistula entérica terd de ser cirurgicamente
separada, de acordo com as diretrizes locais ou préticas cirdrgicas
estabelecidas.

Lesdes na medula espinal com desenvolvimento de hiper-
reflexia auténoma

Interrompa a terapia de feridas por pressao negativa caso o paciente
tenha lesdes na medula espinal com desenvolvimento de
hiperreflexia autonémica.

Ressonancia magnética (TRM)

A utilizacdo da unidade VivanoTec/VivanoTec Pro em conjunto com
TRM ndo € considerada segura e a mesma ndo pode ser utilizada nas
proximidades de uma unidade de TRM.

Desfibrilagdo

A unidade VivanoTec/VivanoTec Pro tem de ser desligada caso seja
necessario reanimar o paciente com um desfibrilador.
Oxigenoterapia hiperbarica (OTH)

A unidade VivanoTec/VivanoTec Pro tem de ser desligada em pacientes
que estejam a ser submetidos a oxigenoterapia hiperbérica, dado que
a sua utilizacdo € considerada um potencial perigo de incéndio.

Precaucoes gerais

Preste atencdo as sequintes precaugdes.
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Produto danificado, expirado ou contaminado

N&o utilizar em caso de danos, prazo de validade expirado ou
qualquer suspeita de contaminacdo. Pode causar uma diminuicao
na eficdcia da terapia, uma contaminagao da ferida e/ou infegao.

IMPORTANTE: antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a
cuidadosamente quanto a sinais de danos. Verifique particularmente
aintegridade das superficies da embalagem e toda a drea de vedacdo
com as condicdes de iluminacao adequadas (luz branca ou luz natural).
N&o utilize o produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como
fissuras, sulcos, perfuracoes ou vedagdes ndo uniformes, quebradas
ouincompletas.

Apenas para utilizacdo tnica

VivanoTec Port destina-se apenas a uma utilizacdo tnica. A reutilizacdo
de dispositivos médicos de uso dnico é perigosa. 0 reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacao, pode danificar gravemente
asuaintegridade e o seu desempenho. Informagdes disponiveis
mediante solicitacdo.

Reesterilizacao

VivanoTec Port é fornecido esterilizado. Nao reesterilize, pois isso poderia
causar uma diminuicdo geral da eficacia da terapia e potencialmente
provocar a contaminacao da ferida e/ou da infecéo.

Eliminacéo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infe¢ao ou poluigdo
ambiental, os componentes descartdveis de VivanoTec Port devem
ser eliminados em conformidade com as leis, regras, regulamentos
e normas de prevencdo de infecdo aplicaveis e locais.

Medidas de seguranca para a prevencao de infe¢oes

Implemente e aplique medidas de controlo de infe¢do institucionais e de
protecdo individual adequadas ao utilizar VivanoTec Port (por exemplo,
a utilizacdo de dispositivos estéreis, luvas, mascaras, batas, etc.)

IMPORTANTE: 0 tampdo do sistema de conexao tem de ser limpo
e desinfetado antes e depois da utilizacdo.

Populagdo de pacientes

N&o sdo indicadas restricdes gerais na utilizacao de VivanoTec Port
numa populagdo diferente de pacientes (por exemplo, adultos e/ou
criancas). Contudo, a utilizacdo do Vivano System em pacientes
pedidtricos ndo foi avaliada.

IMPORTANTE: antes de prescrever a sua utilizacdo em criangas,
0 peso e a altura, bem como as condicdes gerais de satide da crianca
devem ser avaliados clinicamente.

Estado de salide do paciente

0 peso e as condicdes gerais do paciente devem ser tidos em
consideracdo durante qualquer administracdo de terapia de
feridas por pressao negativa.
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Desconexao da unidade VivanoTec/VivanoTec Pro

A decisdo de quanto tempo um paciente pode estar desligado da
unidade VivanoTec/VivanoTec Pro é uma avaliacdo clinica que deve
ser feita pelo médico.

Ointervalo de tempo para a interrupcdo sequra da terapia depende
fortemente do estado geral do paciente e da ferida, bem como da
composicao do exsudado e da quantidade de exsudado extraido por
unidade de tempo.

Uma interrupcdo longa poderd conduzir a retencdo de exsudado

e efeitos de maceracdo local, hem como a um penso bloqueado devido
a efeitos de coagulacdo dentro da matriz de espuma. A auséncia de
uma barreira eficaz entre a ferida e um ambiente ndo esterilizado
aumenta o risco de infecdo.

IMPORTANTE: ndo deixe o penso com a unidade VivanoTec/VivanoTec Pro
desligada por periodos prolongados. Caso deixe o penso administrado
por um periodo prolongado, recomenda-se que o médico realize uma
avaliagdo da condigao da ferida, bem como do estado de satide geral
do paciente. De acordo com a avaliagdo do médico, recomenda-se
airrigacdo da ferida e a mudanca do penso ou a substituicdo por uma
terapia alternativa.

Modo de pressao intermitente

A pressdo intermitente, em comparagdo com a pressao continua,
pode ser utilizada para melhorar a perfusao local e a formacao de
granulacdo, caso seja tolerdvel pelo paciente, pela sua satide e pela
condi¢do da ferida. Contudo, a terapia continua é recomendada de um
modo geral para o tratamento de pacientes com risco aumentado de
hemorragia, fistulas entéricas agudas, feridas altamente exsudativas
ou quando é necessdria a estabilizacdo do leito da ferida.

Defini¢des de pressao

PRECAUCAO: as definigdes de pressao inferiores a 50 mmHg poderdo
potencialmente conduzir a retencdo de exsudado e a uma diminuigao
da eficdcia da terapia.

PRECAUCAO: as definicdes de pressao elevadas poderao aumentar
o risco de microtraumas, hematomas e hemorragias, hiperfusao local,
danos em tecidos ou formacdo de fistulas.

A definicao de pressao correta para a terapia de feridas por pressao
negativa Vivano deve ser decidida pelo médico e deve basear-se na
saida de exsudado, no estado geral do paciente e nas recomendacoes
das diretrizes terapéuticas.

Aplicacdo de penso na pele intacta

Aaplicacdo de penso na pele intacta deve ter uma margem de cerca
de 5 cm em torno da ferida. A aplicacdo de penso prolongada ou
recorrente em dreas maiores pode causar irritacdo dos tecidos.

IMPORTANTE: em caso de irritagdo dos tecidos, interrompa a terapia
de feridas por pressdo negativa Vivano.

Aaplicagéo de penso na pele intacta pode criar rugas na superficie
do penso. A formagdo de vincos aumenta significativamente o risco
de fugas do penso e, consequentemente, a ocorréncia de infecdo.
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IMPORTANTE: Deve ter-se especial cuidado ao aplicar o penso na pele
fragil da drea em torno da ferida.

Aplicacao de penso em feridas suscetiveis de irritagéo

Para feridas suscetiveis de irritacao constante (na proximidade dos
membros) recomenda-se a terapia continua (em vez da intermitente).

Aplicacao de penso circunferencial

Aaplicaco de penso circunferencial deve ser realizada sob supervisao
médica. A auséncia de medidas de protegdo pode causar hipoperfusao
dolocal.

Aplicacao de penso na proximidade do nervo vago

Aaplicagao de penso na proximidade do nervo vago deve ser realizada
sob supervisao médica, dado que a estimulacdo do mesmo pode causar
bradicardia.

Alergias

Aaplicacdo de terapia de feridas por pressdo negativa Vivano ndo
é recomendada caso o paciente seja alérgico a qualquer um dos
componentes do penso VivanoMed.

IMPORTANTE: Hydrofilm tem um revestimento adesivo acrilico, o que
poderd representar um risco de reacdes adversas em pacientes com
alergia ou hipersensibilidade a adesivos acrilicos.

Aplicacéo de penso

Devem serimplementadas medidas adequadas de prote¢do individual
e institucionais de controlo de infecdo ao aplicar o penso. Aplique
sempre os componentes Vivano pela seguinte ordem:

1. Antes de aplicar o penso pela primeira vez, e ap6s cada mudanca
de penso, a ferida deve ser completamente limpa e preparada, de

acordo com as instrugdes do médico.

. Corte VivanoMed Foam com
uma tesoura ou um bisturi
estéreis para que se ajuste
a dimensao e formato da ferida
asertratada.

NOTA: em caso de utilizacdo
de espuma pré-perfurada, siga
0 mesmo procedimento de
preparacdo. As perfuragdes
poderao ser utilizadas como
uma orientacao para
adeterminacdo da dimensao
e do formato.

IMPORTANTE: de modo a minimizar o risco de pedagos da espuma
cairem na ferida, ndo corte a espuma na proximidade da ferida.
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3. Insira o material de espuma
naferida.

NOTA: se necessario, varios pedagos
de espuma podem ser aplicados uns
sobre 0s outros.

IMPORTANTE: ao introduzir

a espuma na ferida, certifique-se
de que ndo se soltam pequenos

pedacos de espuma que possam
contaminar a ferida.

<

IMPORTANTE: registe sempre o niimero de espumas utilizadas em
cada ferida.

4. Demodo a selar a ferida preenchida com VivanoMed Foam,
0 penso de pelicula Hydrofilm deve cobrir cerca de 5 cm de
peleintacta em torno da ferida. Se necessario, 0 penso pode
ser cortado no formato pretendido.

IMPORTANTE: certifique-se de que o revestimento destacével
é removido do penso de pelicula, dado que a respetiva permanéncia
provoca uma menor capacidade de respiracdo do penso de pelicula.

IMPORTANTE: ndo utilize nenhum hidratante/solucdo de desinfecao
de pele por transferéncia de lipidos, antes de aplicar a pelicula, dado
que pode prejudicar a sua aderéncia a pele.

5. Aplique o penso sequndo as / N
instrucdes impressas e molde
o seu formato, de modo a obter

uma cobertura hermética.

IMPORTANTE: ndo estique o penso
de pelicula ao aplica-lo, dado que
pode causar bolhas na pele e/ou
lesdes na drea de pele circundante.

6. Selecione um ponto no centro
do penso de pelicula, onde
VivanoTec Port deve ser
aplicado e corte um orificio

de aproximadamente 2 x 4 cm.
Ao realizar esta tarefa,
certifique-se de que o material
da espuma ndo é perfurado.

. Aplique VivanoTec Port de modo
que o seu centro se localize
exatamente por cima do orificio
recortado no penso de pelicula.

IMPORTANTE: certifique-se de que
os orificios de VivanoTec Port estao
alinhados de modo exato com

o orificio recortado no Hydrofilm de
modo a garantir o funcionamento
ideal do sistema.
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8. Ligue o tubo de drenagem
a0 tubo do recipiente do
Vivano System e inicie a terapia
de acordo com 0 manual de
utilizador.

IMPORTANTE: a ligacdo incorreta
do recipiente ao Vivano System
pode causar um desempenho da
pressao negativa com falhas, o que
pode prolongar o processo global
de cicatrizagao da ferida.

0
2

IMPORTANTE: certifique-se de que o penso colapsa com a aplicacao
de pressao negativa.

Monitorizacao
IMPORTANTE: a frequéncia de monitorizacdo deve ser adaptada

de acordo com o estado de satide geral do paciente e a condicdo
da ferida tratada, avaliadas pelo médico.

Em caso de tratamento de feridas por pressdo negativa com
VivanoMed Foam, devera verificar-se regularmente se o fluxo/
volume nominal de exsudado corresponde ao fluxo/volume real.

0 estado de satide do paciente e a condicdo da ferida também deverao
ser cuidadosamente monitorizados. A condicao da ferida devera ser
monitorizada, verificando o penso quanto a sinais de fugas, bem
como as margens da ferida e o exsudado quanto a sinais de infegao.

IMPORTANTE: na presenca de sinais de infecdo, deve informar-se
o médico de imediato.

Mudanca de penso

Amudanca 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 decidir com que frequéncia
amonitorizacdo da ferida e a mudanca de penso devem ser realizadas
em cada caso particular. Esta decisdo baseia-se na avaliagdo médica
do local da ferida, bem como do estado de satide do paciente.

NOTA: para obter mais informacdes sobre a monitorizacao de feridas
infetadas, consulte a seccao de precaucdes especiais Feridas infetadas
neste documento.

Amudanca de penso deve ser realizada pela ordem seguinte.

IMPORTANTE: certifique-se de que qualquer hemorragia foi estancada
antes de mudar o penso. 0 médico deve decidir se a terapia de feridas
por pressao negativa pode prosseguir com seguranga ou se uma
terapia alternativa deve ser aplicada.
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1. (adavez que o penso é mudado, a ferida deve ser completamente
limpa e preparada, de acordo com as instrugoes do médico e os
padrdes de higiene aplicdveis.

2. Inspecione a ferida e certifique-se de que todos os pedacos de
VivanoMed Foam foram removidos.

3. Aplique 0 novo penso de acordo com as instrugdes apresentadas
naseccdo Aplicacao de penso neste documento.

NOTA: em caso de aderéncia do penso a ferida, pode ser adicionado
soro fisioldgico ao material da espuma para permitir a remogéo

do penso. Apés 15 a 30 minutos, 0 penso deve ser removido
cuidadosamente da ferida.

Em caso de feridas com tendéncia conhecida para a aderéncia, deve
considerar-se a utilizaao de uma camada de contacto com a ferida
sem adesivo. Caso o paciente apresente queixas de dores durante
amudanca de penso, deve considerar-se a administragao de pré-
medicacdo, a utilizacao de uma camada de contacto com a ferida
sem adesivo ou a administracao de um anestésico local.

Instrugoes especiais
Manter fora do alcance de criangas.

Comunicacao 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 o uso deste dispositivo,
ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente grave, reporte
o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado e a sua
autoridade nacional.
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Dispositivo médico
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Data limite de utilizacdo

Data de fabrico

(Cédigo de lote

Nimero de referéncia

Consultar instrucdes de utilizagao

Adverténcia

Identificacdo Gnica do dispositivo

Esterilizado por 6xido de etileno

Sistema de barreira estéril Ginico

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Néo use se a embalagem estiver danificada

Manter seco

Manter longe da luz solar
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Uso pretendido

0 ssistema de conexdo para a terapia de feridas por pressao negativa
destina-se a transferir pressao negativa ao leito da ferida e a remover
exsudatos dela.

0 VivanoTec Port foi desenvolvido para ser usado unicamente em
conjunto com o sistema Vivano System da PAUL HARTMANN AG ou
com o sistema de terapia por pressdo negativa ATMOS S042 NPWT.

OBSERVA(I\O: Para a colocacdo de um curativo completo, no minimo,
0s sequintes componentes sao necessarios:

+ VivanoMed Foam
« Curativo de pelicula transparente Hydrofilm

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

0 VivanoTec Port pode ser usado em hospitais e em ambientes de
cuidados domiciliares.

IMPORTANTE: o VivanoTec Port apenas pode ser utilizado por um médico
ou profissional qualificado, conforme a legislacao do pais, de acordo
com as indicacdes do médico.

Indicagoes

0 Vivano System é utilizado em feridas com tecido lesado, para auxiliar
a cicatrizagdo por segunda intengdo. 0 VivanoMed Foam pode ser
utilizado em pele intacta e em feridas em cicatrizacdo por primeira
intencdo, caso se evite o contato direto com a estrutura subjacente
mediante uma adequada camada de contato com a ferida.

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

feridas cronicas

feridas agudas

feridas traumaticas

feridas deiscentes

feridas infectadas

Glceras (ex.: Ulceras de pressao ou diabéticas)

enxertos

queimaduras de espessura parcial

incises cirdrgicas (apenas com uma adequada camada de contato
com a ferida, por exemplo, Atrauman Silicone)

Contraindicacdes

Contraindicacdes para o uso do Vivano System:

- feridas tumorais malignas

- fistulas ndo entéricas/inexploradas
« osteomielite ndo tratada

« tecido necrético

IMPORTANTE: o VivanoMed Foam ndo pode ser aplicado diretamente
sobre nervos expostos, pontos de anastomose, vasos sanguineos
e 6rgdos.

0 uso do VivanoMed Foam ndo estd autorizado em pacientes
diagnosticados com fuga de liquido cefalorraquidiano, doenca
metastatica e didtese hemorrdgica.
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OBSERVAGAQ: para obter mais informagdes sobre uma contraindicacao
especifica, consulte as se¢des Adverténcias e Precaugdes neste
documento.

Adverténcias

Preste atencdo as sequintes adverténcias relativamente ao uso de
VivanoTec Port.

Sangramento

OBSERVACAOQ: 0 Vivano System nao foi desenvolvido para a prevencéo
ou 0 estancamento de sangramento.

IMPORTANTE: desligue imediatamente a unidade de terapia por pressao
negativa, realize medidas hemostaticas e informe o médico.

OBSERVACAO: independentemente do uso da terapia por presséo
negativa, determinadas condi¢des médicas favorecem a ocorréncia
de complicagdes hemorrdgicas.

As sequintes circunstancias aumentam o risco de um sangramento
possivelmente fatal, caso ndo sejam controladas com os cuidados
adequados:

.

suturas cirdrgicas e/ou anastomoses

- trauma

« radiacdo

hemostasia inadequada

infecdo da ferida

- tratamento com anticoagulantes ou inibidores de coagulagdo
- fragmentos 6sseos salientes ou extremidades afiadas

.

Pacientes com risco elevado de complicagdes hemorrégicas devem ser
monitorados com um nivel adicional de cuidado, sob a responsabilidade
do médico.

IMPORTANTE: em pacientes com sangramento agudo diagnosticado,
distdrbios da coagulagao ou tratados com anticoagulantes, o coletor
de 800 ml ndo deve ser utilizado para a coleta de exsudatos. Em vez
disso, deve-se utilizar um coletor de 300 ml. Essa pratica permite que
o monitoramento do paciente pelos profissionais de satide seja feito
com mais frequéncia, reduzindo o risco potencial da perda excessiva
de sangue.

Feridas tumorais malignas

Aterapia de feridas por pressao negativa para feridas tumorais malignas
é contraindicada, ja que estéd associada ao risco da potencializacdo da
formacdo de tumores devido ao efeito de estimulo a disseminagdo.
Entretanto, considera-se a terapia legitima em contexto paliativo.
Para pacientes em estagio terminal, para os quais a cura definitiva ja
ndo é visada, a melhora de sua qualidade de vida ao controlar os trés
elementos mais incapacitantes: o odor, 0 exsudato e a dor associada

a troca de curativos supera o risco da aceleracdo da disseminacao de
tumores.

Fistulas ndo entéricas/inexploradas

Aaplicagao de curativos em fistulas no entéricas ou inexploradas
é contraindicada, pois pode causar lesdes em estruturas intestinais
e/ou 6rgaos.
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Osteomielite nao tratada

Aaplicacéo de curativo em feridas com osteomielite ndo tratada
é contraindicada, pois pode resultar na disseminagdo da infecgdo.

Tecido necrdtico

Aaplicacdo de curativo em tecido necrético € contraindicada, pois
pode provocar a disseminagao local da infeccao.

Aplicacao do VivanoMed Foam em nervos, pontos de anastomose,
vasos sanguineos ou 6rgaos

0 VivanoMed Foam ndo pode ser aplicado diretamente em nervos
expostos, pontos de anastomose, vasos sanguineos ou drgaos, dado
que pode causar deterioracdo das estruturas subjacentes.

Precaucdes especiais
Fique atento as sequintes precaugdes.

Feridas infectadas

0s curativos de feridas devem ser trocados em intervalos requlares,
de acordo com as instrugdes indicadas na secao Troca de curativo
deste documento.

As feridas infectadas devem ser monitoradas constantemente e podem
exigir a troca dos curativos com maior frequéncia.

OBSERVACAO: para obter mais informacdes sobre o monitoramento
da ferida no contexto da terapia por pressao negativa, consulte a secao
Monitoramento deste documento.

0s sinais tipicos de infeccdo da ferida sao vermelhiddo, inchago, prurido,
aumento do calor da prépria ferida ou da drea vizinha, mau cheiro, etc.

As feridas infectadas podem desencadear infeccdo sistémica, manifestada
por meio de febre alta, dor de cabeca, vertigem, ndusea, vomito,
diarreia, desorientacdo, eritrodermia, etc.

As consequéncias da infeccdo sistémica podem ser fatais.

IMPORTANTE: caso haja suspeita de infeccdo local ou sistémica, entre
em contato com o médico e verifique se a terapia por pressao negativa
deve ser interrompida ou se deve ser considerada uma terapia
alternativa.

Vasos sanguineos e 6rgéos

0s vasos sanguineos e rgaos devem ser devidamente protegidos por
meio de fascias, tecidos ou outros tipos de camadas protetoras colocados
sobre 0s mesmos.

IMPORTANTE: precaugdes especiais devem ser adotadas em caso de
vasos sanguineos ou 6rgdos infectados, debilitados, irradiados ou
suturados.

Fragmentos 6sseos ou extremidades afiadas

0s fragmentos dsseos salientes e as extremidades afiadas devem
ser removidos ou cobertos adequadamente antes de utilizar

0 VivanoMed Foam, dado que podem danificar os vasos sanguineos
e 0s 6rgaos, bem como causar sangramento.
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OBSERVAGAQ: para obter mais informaces relativas a hemorragias no
contexto da terapia de feridas por pressao negativa, consulte a secdo
Sangramento deste documento.

Incisdes cirtrgicas

A aplicagéo do VivanoMed Foam em incisdes cirdrgicas deve ser
realizada apenas com uma camada adequada de contato com
aferida, por exemplo, Atrauman Silicone.

Fistulas entéricas

No caso de tratamento de feridas contendo fistulas entéricas exploradas,
serd necessario implementar um nivel adicional de precaugdes se

a terapia por pressao negativa for aplicada. A presenca de fistula
entérica proxima da ferida aumenta o risco de contaminagéo e/ou
infeccdo da ferida. A fim de mitigar o risco associado ao potencial
contato do contetido intestinal com a ferida, a fistula entérica precisa
ser separada cirurgicamente, sequindo diretrizes locais ou praticas
cirdrgicas estabelecidas.

Lesoes da medula espinhal com o desenvolvimento de
hiperreflexia autondmica

Interrompa a terapia de ferida por pressao negativa se o paciente tiver
lesoes da medula espinhal com o desenvolvimento de hiperreflexia
autondmica.

Imagem por ressonancia magnética (RM)

A utilizagdo da unidade VivanoTec/VivanoTec Pro em conjunto com RM
nao é considerada segura e ela ndo pode ser utilizada nas proximidades
de uma unidade de RM.

Desfibrilagao

A unidade VivanoTec/VivanoTec Pro deve ser desligada caso seja
necessrio reanimar o paciente com um desfibrilador.

Oxigenoterapia hiperbarica (HB0)

A unidade VivanoTec/VivanoTec Pro deve ser desligada em pacientes
que serdo submetidos a oxigenoterapia hiperbérica, dado que a sua
utilizado é considerada um potencial perigo de incéndio.

Precaucoes gerais

Fique atento as seguintes precaucdes.

Produto danificado, vencido ou contaminado

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

IMPORTANTE: antes de abrir a embalagem do produto, verifique
cuidadosamente por sinais de danos. Verifique especialmente
aintegridade das superficies da embalagem e toda a drea de vedacao
sob condi¢des de iluminagdo adequadas (luz branca ou luz natural).
Néo use o produto caso existam sinais evidentes de danos, tais como
fissuras, sulcos, perfuracdes ou vedagdes ndo uniformes, rasgadas
ouincompletas.
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Utilizar apenas uma vez

0 VivanoTec Port deve ser utilizado apenas uma vez. A reutilizacdo

de dispositivos médicos descartdveis é perigosa. O reprocessamento
de dispositivos, feito com o intuito de reutiliza-los, pode danificar
gravemente sua integridade e seu desempenho. Informacdes disponiveis
mediante solicitacdo.

Reesterilizacdo

0 VivanoTec Port é fornecido estéril. Nao reesterilize, pois pode
causar declinio geral na eficiéncia terapéutica e potencialmente
levar a contaminacéo e/ou infeco da ferida.

Descarte do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infeccao ou polui¢ao
ambiental, os componentes descartéveis do VivanoTec Port devem
ser eliminados de acordo com as leis, regras, regulamentos e normas
de prevencao de infeccdo locais aplicaveis.

Medidas de seguranca para prevencéo de infeccao

Implemente e aplique medidas adequadas de protecao individual
einstitucionais de controle de infecgo ao utilizar o VivanoTec Port
(por exemplo, utilizacao de dispositivos estéreis, luvas, mascaras,
batas, etc.)

IMPORTANTE: é necessario limpar e desinfectar a tampa no conector
antes e apos sua utilizacdo.

Populagdo de pacientes

Néo sdo indicadas restricoes gerais no uso de VivanoTec Port em uma
diferente populacdo de pacientes (por exemplo, adultos e/ou criancas).
No entanto, o Vivano System ndo foi avaliado para uso pediatrico.

IMPORTANTE: antes de prescrever o uso em uma crianga, deve ser feita
uma avaliacdo clinica prévia de seu peso, altura e estado de sadde geral.

Estado de satide do paciente

0 peso e a condicdo geral do paciente devem ser levados em
consideracdo durante qualquer aplicagdo da terapia por pressao
negativa.

Desconexao da unidade VivanoTec/VivanoTec Pro

A decisdo de quanto tempo um paciente pode ficar desconectado da
unidade VivanoTec/VivanoTec Pro depende da avaliago clinica que
deve ser feita pelo médico.

Ointervalo de tempo para a interrupcdo sequra da terapia é fortemente
dependente do estado geral do paciente e da ferida, bem como da
composicdo do exsudato e da quantidade de exsudato extraido por
unidade de tempo.

Ainterrupcdo prolongada pode levar a retencdo de exsudato e efeitos
locais de maceragdo, bem como a um curativo de ferida bloqueado
devido a efeitos de coagulacdo dentro da matriz de espuma. A falta de
uma barreira efetiva entre a ferida e 0 ambiente nao estéril aumenta
orrisco de infeccao.
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IMPORTANTE: ndo deixe o curativo com a unidade
VivanoTec/VivanoTec Pro desligada por periodos prolongados.
Em caso de deixar o curativo por mais tempo, recomenda-se
que um médico realize uma avaliacdo da condico da ferida
juntamente com o estado geral de satide do paciente. De acordo
com a avaliagao do médico, recomenda-se 0 enxague da ferida
juntamente com a troca do curativo ou a mudanca para uma
terapia alternativa.

Modo de pressao intermitente

A pressdo intermitente, quando comparada a pressao continua, pode
ser usada para intensificar a perfusdo local e a formacdo de granulacao,
caso seja adequado para o paciente, sua satide e a condigdo da ferida.
No entanto, o tratamento continuo é geralmente recomendado para
pacientes com risco aumentado de sangramento, fistulas entéricas
agudas, feridas altamente exsudativas ou quando é necessdria
estabilizacdo do leito da ferida.

Configuragdes de pressao

PRECAUCAO: configuragdes de pressao abaixo de 50 mmHg podem
potencialmente levar a retencdo de exsudato e a diminuico da
eficiéncia terapéutica.

PRECAUCAO: configuragdes de pressao elevadas poderdo aumentar
o risco de microtraumas, hematomas e sangramento, hiperfusao local,
danos em tecidos ou formacdo de fistulas.

A definicdo correta da pressdo para a terapia por pressdo negativa
Vivano deve ser decidida pelo médico e deve basear-se na produgao
de exsudato, no estado geral do paciente, bem como nas recomendagdes
das diretrizes terapéuticas.

Curativo na pele intacta

0 curativo na pele intacta deve ser de cerca de 5 cm de margem em
torno da ferida. O curativo prolongado ou repetido nas dreas maiores
pode causar irritagao nos tecidos.

IMPORTANTE: em caso de irritagao do tecido, interrompa a terapia de
feridas por pressao negativa Vivano.

A aplicagdo do curativo em pele intacta pode enrugar a superficie
do curativo. A formacdo de ondulagdes aumenta significativamente
o risco de vazamento do curativo e, consequentemente, o risco de
infeccdo.

IMPORTANTE: é preciso tomar cuidados especiais ao aplicar o curativo
na pele frdgil da drea ao redor da ferida.

Curativo de feridas suscetiveis a irritacdo

Para feridas suscetiveis a irritacdo constante (que estejam proximas de
membros), indica-se o tratamento continuo (em vez do intermitente).
Curativos circunferenciais

0s curativos circunferenciais devem ser feitos sob supervisao médica.
Afalta de medidas de protecdo adequadas pode ocasionar hipoperfusao
local.
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Curativos préximos ao nervo vago

Aaplicacéo de curativos proximos ao nervo vago deve ser feita sob
supervisao médica, pois seu estimulo pode causar bradicardia.

Alergias

Aaplicacdo do tratamento de feridas por pressao negativa Vivano ndo
é recomendada se o paciente for alérgico a qualquer componente do
curativo VivanoMed.

IMPORTANTE: o Hydrofilm tem um revestimento adesivo acrilico,
0 que poderd representar um risco de reagdes adversas em pacientes
com alergia ou hipersensibilidade a adesivos acrilicos.

Aplicacao do curativo

Devem serimplementadas medidas adequadas de protecéo pessoal
e controle de infeccdo institucional, ao aplicar o curativo. Sempre
aplique os componentes Vivano na seguinte ordem:

1. Antes da primeira aplicacdo do curativo e apds cada troca de
curativo, a ferida deve ser totalmente limpa e preparada de
acordo com as instrugdes médicas.

2. Corte o VivanoMed Foam com
tesoura ou um bisturi estéreis
para que se ajuste a dimensao
e formato da ferida a ser tratada.

OBSERVACAO: em caso de uso

de espuma pré-perfurada, siga

0 mesmo procedimento de
preparacdo. As perfuracdes podem
ser usadas como orientacdo para
determinar tamanho e forma.

IMPORTANTE: para minimizar o risco de queda de fragmentos de
espuma na ferida, ndo corte a espuma préximo a ferida.

3. Coloque a espuma na ferida.

OBSERVAGAO: caso seja necessario,
diversos fragmentos de espuma
podem ser aplicados uns sobre os
outros.

IMPORTANTE: certifique-se de que
nenhum fragmento de espuma se
solte e contamine a ferida quando
aespuma estiver sendo introduzida
na ferida.

<

IMPORTANTE: sempre registre a quantidade de espumas usadas em
cada ferida.

4. Paraselaraferida preenchida com o VivanoMed Foam, o curativo
de pelicula Hydrofilm deve cobrir cerca de 5 cm de pele intacta em
torno da ferida. Caso seja necessdrio, o curativo transparente pode
ser cortado de modo que tenha um formato adequado.
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IMPORTANTE: certifique-se de que os revestimentos de protecao
tenham sido removidos da pelicula autoadesiva, pois deixa-los pode
ocasionar menor transpirabilidade do curativo.

IMPORTANTE: ndo use quaisquer solucdes para desinfeccdo da pele
que sejam hidratantes/de transferéncia lipidica antes da colocacéo
da pelicula, pois isso pode prejudicar a aderéncia a pele.

5. Aplique a pelicula autoadesiva
de acordo com as instrugdes
impressas e adapte seu formato
de modo a obter uma cobertura
hermética.

IMPORTANTE: ndo estique

o curativo durante a aplicacdo,
pois isso pode causar ferimentos
na pele e/ou danifica-la nas dreas
circundantes.

6. Selecione um ponto no centro
do curativo transparente, onde
o VivanoTec Port deve ser
aplicado e corte um orificio de
aprox. 2 x4 cm. Ao fazer isso,
tome cuidado para ndo perfurar
aespuma.

. Aplique o VivanoTec Port de
modo que 0 seu centro se
localize exatamente por cima
do orificio recortado no curativo
de pelicula.

IMPORTANTE: certifique-se de que
os orificios do sistema de conexdo
estao perfeitamente alinhados com
o orificio preparado no Hydrofilm
para garantir a funcionalidade ideal
do sistema.

8. Ligue o tubo de drenagem ao tubo
do reservatorio do Vivano System
einicie a terapia de acordo com

o manual de usudrio.

IMPORTANTE: a conexao incorreta
do recipiente ao Vivano System
pode causar um desempenho da
pressao negativa com falhas, o que
pode prolongar o processo global de
cicatrizacdo da ferida.

Monitoramento

Y

)

R

IMPORTANTE: verifique se o curativo colabar apds a aplicacdo de
pressao negativa.

IMPORTANTE: a frequéncia de monitoramento deve ser adaptada
de acordo com o estado geral de satide do paciente e a condi¢do
da ferida tratada, avaliadas pelo médico.
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Em caso de tratamento de feridas por pressao negativa com
o VivanoMed Foam, devera ser verificado regularmente se
o fluxo/volume nominal de exsudato corresponde ao
fluxo/volume real.

Além disso, 0 estado de satide do paciente e a condicdo da ferida devem
ser monitorados de perto. A condicdo da ferida deve ser monitorada

através da verificagdo do curativo para detectar sinais de vazamento,
e as margens da ferida, bem como o exsudato para sinais de infeccao.

IMPORTANTE: se houver sinais de infeccdo, o médico deve ser
notificado imediatamente.

Troca de curativo

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

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

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

OBSERVAGAO: Para obter mais informacdes sobre o monitoramento
de feridas infectadas, consulte a secao precaugdes especiais —
Feridas infectadas deste documento.

Atroca do curativo deve ser feita da sequinte maneira.

IMPORTANTE: em caso de hemorragia, certifique-se de que ela seja
estancada antes da troca do curativo. 0 médico deve decidir se
o tratamento de feridas por pressao negativa pode ser mantido com
seguranca ou se um tratamento alternativo deve ser aplicado.

1. Acadatroca de curativo, a ferida deve ser cuidadosamente limpa
e preparada de acordo com as instru¢des médicas e as normas de
higiene aplicaveis.

2. Inspecione a ferida e certifique-se de que todos os pedacos de
VivanoMed Foam foram removidos.

3. Aplique o novo curativo de acordo com as instrugdes indicadas na
secdo Aplicacao do curativo deste documento.

OBSERVA(AO: em caso de aderéncia do curativo na ferida, uma
solugdo salina pode ser adicionada a espuma para possibilitar
aremocdo do curativo. Depois de 15 a 30 minutos, o curativo
deve ser cuidadosamente removido.

Em caso de feridas com tendéncia de aderéncia conhecida, deve-se
considerar a utilizado de uma camada de interface nao aderente.
Se o paciente se queixar de dores no momento da troca do curativo,
pode-se realizar a administracdo de uma pré-medicacao, a aplicacao
de uma camada de interface nao aderente em contato com a pele ou
aadministracao de um anestésico local.

Instrucdes especiais

Mantenha fora do alcance das criancas.
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Relato de incidente

Para um paciente/usudrio/terceiro na Unido Europeia e nos paises com
regime requlamentar idéntico (Requlamento (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.

Dispositivo médico

Fabricante

Validade

Data de fabricagao

(édigo do lote

Ndmero de catdlogo

Consultar as instrugdes para utilizacao

Cuidado

Identificacao tnica do dispositivo

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Sistema de barreira estéril Gnico

Néo reutilizar

Nao reesterilizar

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

peo()|ErEAErvLE

? Manter seco

Sl

//|§ Manter afastado de luz solar
O

Data da revisao do texto: 2022-04-22
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MpoBAenopevn xprion

Y0otnpa Port yia Bepaneia TpavpdTwy pe apvnTiki mieon, mov
npoopileta yia T peTddoon apvnTKig migong aTny KOINGTNTA TOU
TPADPATOG KAt Y10 TN HETAQOPa TwV §16pWHATWY amd To Tpava.

To VivanoTec Port mpoopidetat yia xprion pévo o ouvduaopo pe
70 Vivano System tn¢ PAUL HARTMANN AG to olotnpa Bepanceiag
apvnTiki¢ mieong ATMOS S042 NPWT.

THMEIQXH: lia tn owoTh TomoBétnon Tou embépatog amattovvral
TouhdytoTov Ta akéhouBa mpoobeta oTolyEia:

+ VivanoMed Foam
« Hydrofilm Alagavéc eniBepa pepfpavng (pihp)

To VivanoTec Port mpoopileTat amokeloTika yia xprion o avBpwmoug.

To VivanoTec Port pumopei va xpnotpomoin Bei o€ voookopeia, kabwg kat
oe mepIallov @povtidag oo omitt.

IHMANTIKO: To VivanoTec Port mpoopidetat yia xprion amokAeloTika
amo 1atpog i e181keupéva dTopa, avahoya pie T vopoBesia Tne xwpag,
oUpQWVa pe TIg 0dnyieg Latpou.

Evéeieic

To Vivano System ypnotpomoteital 6¢ Tpadpata He TPAUHATIONEVO L0TO,
yla vmooTipién Tne emovlwong katd dedtepo akomo. To VivanoMed Foam
umopei va pnotponoinBei yia emovAwon Katd mpwro okomo o€ dBikTo
déppa kat tpadpata, 6Tav amoQeVyETaL N Aeon NN je TNV UTOKEijeVN
dopn, pe KatdMnAo 0TpWHA EMAPRG HE TO TPAUNA.

H Bepaneia pe VivanoTec Port o€ guvduaopd pe to Vivano System eivat
KataAAnAn yia Toug €61 TUMoUg TpaupdTwY:

+ Xpovia tpadpata

oéa padpata

« Tpavpata minyRg

Slavolypéva tpavpata

« polvopéva Tpadpata

£hkn (my. €Ak amé katdkhon i S1antikd éAkn)

+ Hooxevpata

eyKavpata peptkol mayoug

« XELPOUPYIKEC TOMEC (HOVO e KaTAAANNO OTPpWHA EMAQIC e TO
Tpavpa, m.y. Atrauman Silicone)

Avtevdeiterg

Avtevdeidec ylan xprion tou Vivano System:

« Tpadpata amé Kakondelg dykoug

« N evTepIKA / P SlepevvnBéva oupiyyia
« un Bepamevdpevng ooteopueNiTIdag

+ VEKPWTIKOG 10TOG

IHMANTIKO: To VivanoMed Foam dev mpémet va tomoBetnBei amevbeiag
Tavw o€ ekTeBeIEva velpa, onpEia avaoTopwong, aipopopa ayyeia
1| Opyava.

H xprion Tou VivanoMed Foam dev emtpénetar o€ aoBeveic mou €xouv
dlayvwoBei pe Slappon eykepalovwTiaiov bypou, HETAOTATIKA VOGO
Kat atpoppaytki d1adeon.
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THMEIQXH: Nia mepioodtepe MANPOQOPIEC OXETIKG JIE LA GUYKEKPIHED
avtévdeldn, avatpé€te otig evotneg Mpogidomotraeig kat Mpo@uldgeig
auToU Tov Eyypdpou.

Mposidomonoeig

Awote mpoooy 1 0TIC TAPAKATW TPOEIBOMOIGELC IOV APOPOLY T
xprion tou VivanoTec Port.

Apoppayia

IHMEIQZH: To Vivano System ev avamtoyBnke yia T amotpomni
1y tn Slakomn TG atpoppayiag.

IHMANTIKO: Anevepyomotote dpeoa T povada Bepaneiag Tpavpdtwy
JE apvnTIK miieon, AaPETe AIHOOTATIKA PHETPA KAL EVHEPKOTE TOV LATPO.

IHMEIQZH: Ave§aptnta amd T xprion Bepanmeiag Tpavpdtwy pe
QAPVNTIKY TEON, GUYKEKPIPEVES LATPIKEC TTABIGELC ELVOOLV TNV
EHQAVION ALUOPPAYIKOV EMIMTAOKV.

O1mapakdtw mepumT@oelc avédvouy Tov Kivduvo mbaviic davatngdopov
aipoppayiag, €av oev avTIpeTwmoTodV pe TV KatdAnAn @povtida:

« XEIPOUPYIKA pAppaTa /KAl AVACTOPWOELG

Tpavpa

aktvoBolia

QVEMapKn¢ aipdotaon

HoAuvon Tpalpatog

Bepanmeia pe avTimnkTikd 1y avaoToAeic méng
Bpavopata oaT@Y mov MPoeEEXOLY 1 alyUnpd dkpa

.
.
.

01 aoBeveic pe avénpévo Kivduvo aipoppaylkav emmlokav Ba mpémel
va mapakohouBodvtal emotapéva, umé Ty emiBAeyn Tou LaTPOU.

IHMANTIKO: X aoBeveic mou £xouv Slayvwoei pe oéeia apoppayia,
Slatapayéc méng Tou aipatoc i og aoBeveic mov AapBdvouv aywyn

pE QVTIMNKTIKG, Oev Ba mpémet va xpnotpomoteitat To doxeio 800 ml
yia T ouloyn e§18pwpaTwv. AvTi autol mpémel va xpnotpomoleital
doxeio 300 ml. Mé puia tétola mpakTikn €ival duvatr n mo TakTIKA
napakoholBnon Tov acbevol amd Toug emayyeApaties uyeiag Kat
OLVENC petwveTal o mBavdg kivduvog g umepPolikic anwAelag
aipatoc.

Tpavpata amd KakoRgIg dyKoug

H Bepanmeia TpaupdTwy pe apvnTIKn mieon yia Tpavpata amd kakonelg
dykoug avtevdeikvutal, KaBw GuVSEETaL e TV KivOUVO EVIBYUpEVNC
dnutovpyiag dykwv péow Tne dpdong umoaThpiEng Tou moAAamhactaoyov.
QoTd00, Bewpeitat éykupn o€ avakoulaTiko emimedo. Ma aobeveic
TeNIkoU aTadiou, yla Toug omoioug dev eivatmhéov 0ToX0¢ N mMAjpng iaon,
n BeAtiwon Tn¢ mo1dtnTag (Wi Toug P pUBHION TwV TPLWV OTOLKEIWY
Tou TPoKaolv T peyahitepn duohettoupyia: Ty oopr, Ta e€1dpwpaTa
Kai Tov movo mou oxeTiCeTal pe Tnv aAhayn Twv emBepdtwy,
avTioTadpiCe T emrayuvopevn eEAmiwon Twv OYKwV.

Mn evtepika/ pn Siepeuvndévta oupiyyla

HtomoBétnon tov emBépatog o€ pn eviepikd 1y pun diepeuvnBévta
oupiyyla avtevdeikvutal, KaBog pmopei va BAAYel TIq evTEpIKES Sopég
fi/kat ta dpyava.
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Mn Bepamevdpevnc ooteopuehitidag

H tomoB¢tnon tov emB¢patoc o€ tpadpata pn Bepaneubeioag
ooteopveNitdag avtevdeikvutal, KaBag pmopei va €xel k¢ amotéheopa
v e€dmwon ¢ Aoipwéng.

NekpwTIKOC 10TOC

H tomoB¢tnon Tou emBEpatoc o€ veKpWTIKG 10T avtevdeikvutal,
KaBa¢ pmopei va odnyroel o€ Tomikn e§amwon tne Noipwéng.

TomoBétnon tou VivanoMed Foam o€ velpa, onpcia avaotopwong,
atpopopa ayyeia i dpyava

To VivanoMed Foam dev mpénmel va epappootei anevBeiag mavw o€
ekteBelpéva veldpa, onpeia avaoTopwon, alpopopa ayyeia fj opyava,
K& auto pmopei va éxel we amotéleopia alMoiwon Twv UTOKEHEVWY
SopaV.

Ewdikég mpoulageig
Awate mpogoy 1 oTic £€1i¢ MPOPUAAEELS.

MoAvopéva tpavpata

Yuviotdtatva aANddeTe To emifepa o TAKTIKA SLAOTANATA, CUPQWVA
e Ti¢ 0dnyiec mov avaypdgovtat otn evotnta ANayn embéparog
auTou TOU Eyypagou.

Ta pohuopéva tpavpata a mpémet va mapakolovBolvtat mo guxvd
Ka pmopei va amatteitat mo ouxviy ahayn Twv emOepdtwy.

IHMEIQZH: Na meploodtepec mnpo@opieg OXETIKA e TV
napakohobBnon Tou Tpadpatog aTo Maioto Tng Bepaneiag
TPAOPATOG e apVNTIKN Tieon, avatpéSTe 0T evoTnTa
MapakohotBnon auto Tou eyypdpov.

Tumikég evdei€eig pohuvong Tou Tpavpatog eivat n epuBpotnTa,
10 MPREIKO, 0 KVNOpOE, n avénuévn Beppokpacia Tou idlov Tou
TPAOPATOC 1 TG MAPAKEPEVNE TEPLOXTC, N AOXNUN OOHNA KA.

Ta pouopéva tpavpata pmopei va mpokahégovv ouatniki Aoipwén,
ov ekdnAwvetal pe vPnAd mupeto, kepahalyia, {aAn, vavtia, épeto,
d1dppota, amompooavatoMopd, epubpodepyia k.Am.

01 ouvémeleg TG 6LGTNHIKAC NoipwEng pmopei va eival Bavatneope.

THMANTIKO: Edv undpyet umopia gite Tomkiq €ite 6LOTNWIKIAG
Noipwénc, eMKoWwVAOTE e Tov 1ATPO Kat ou{NTHoTE edv Mpémel va
dlakomei n Bepameia tpavpdTwy e apvnTIKA mieon i Gy mpémetva
e¢eTaoTei kdmota evalhakTikr Bepaneia.

Apogopa ayysia kat 6pyava

Ta apo@dpa ayyeia kat Ta dpyava mpémeL va mpootatevovat
EMAPKWS PEOW TNE KANUYIG TOUC HE PAOIEC, 10TOUG 1} AAAoUG
TOMOUG POGTATEVTIKWY OTPWHATWV.

IHMANTIKO: Eidikéc mpoguhdgeic Ba mpémet va happdvovtal katd
TNV QVTIHETOMION HoAUOpEVRY, EEa0BeVNIEVMY, aKTIVOBOANHEVWY
1} GUPPAHPEVAV ALHOPOPWY aYYEIWV 1} 0pYavWY.
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Opavopata 00TV N atypnpad dkpa

Opavopata 0oTwy mou mpoeSExouv Kat aunpd dkpa Ba mpémetva
agpaipovvtat iy va KaAmtovTatl KataARAwG, Tiptv amo T Xpron Tou
VivanoMed Foam, kaBw¢ Ba prmopovoav va BAdyouv Ta aipogopa
ayyeia i ta 6pyava kat va mpokAnBei aipoppayia.

IHMEIQZH: la meploodtepeg mnpopopies GXETIKA pe TV alpoppayia
7o mhaioto TG Bepanmeiag TpadpaTo e apvnTIKA miean, avatpéfte
0TV evotnta Atpoppayia avtol Tov yypapou.

Xelpoupyikég Topég

H tomoBétnon tou VivanoMed Foam & xeipoupyIké Topég pmopei va
€KTENEOTEL HOVO e TO KATANANNO OTPWHA EMAPHC UE TO TPAUHA, TLY.
Atrauman Silicone.

Evtepika oupiyyta

Yy mepintwon Bepaneiag Tpavpdtwy mou mepiéxouy diepeuvnBévia

EVTEPIKA 0UPIYYLQ, PémeL va VioBeToVTaL EmmpoBeTe MPpo@UAGeIC
yla v e@appoyn Tng Beparmeiag TPAUHATWY PE apvnTIKT Tieon.

H mapouaia evtepikol ouptyyiou Kovtd 0To Tpavpa au§avel Tov Kivouvo
péuvang Tou Tpadpatog f/kat oipwéng. Na va petplaotei o kivduvog
TIOU GUOXETICETaL e TO EVOEXOHEVO EMAPRC TOU EVIEPIKOD TIEPLEXOPEVOU
pe T0 Tpadpa, To VTePIKO oupiyylo mpémet va umoPAnBei Sexwptotd

0€ XELPOUPYIKI EMEPBAOT, AKONOVBWVTAC TIC TOMIKES KaTEVBUVTIPLEC

00nyie¢ 1) TIC KABIEPWIEVES XEIPOUPYIKEC TPAKTIKEC.

Kakaaeig Tov vwtiaiov puehou pe avamtuén umepavtidpacTikdtnTag
TOU QUTOVOHOU GUOTHHATOC

AakOYTe T Bepanmeia TpAVPATWY PE apynTIKN Tiean Edv

0 a00evi¢ PE£pEL KAKWOELC TOU VwTIaiov puehol pe avantuén
UMTEPAVTISPAOTIKOTNTAC TOU AUTOVOLOU GUGTAPATOC.

Mayvntiki Topoypaegia (MRI)

H povada VivanoTec/VivanoTec Pro dev Bewpeitat aspahnic yia
HayvnTIKi Topoypaia kat dev Ba mpémeL va xpnotpomoleital o€
KOVTIVE amooTaon pe KAmolo payvnTikd Topoypaqpo.

Amvidwon

Oa mpémetva amoouvdéoete T povdda VivanoTec/VivanoTec Pro edv
€ivat anapaitnTn n avdragn Tov acbevolc pe T xpron amvidwty.
Ogpaneia pe umepPapikd o§uyovo (HBO)

Oampéneiva amoouvdéoete T povada VivanoTec/VivanoTec Pro am6
aoBeveic mou umoBaAAovtar o€ Bepaneia pe umepPapiké o§uyovo,
kaBa¢ n xpnon g evéxel moavo Kivéuvo mupkaytdg.

levikéc mpouhadeig
Awote mpogoy1 0TI¢ €61 MPOQUAGEEL.

Kateotpappévo, Anypévo i empoluopévo mpoiov

Na pnv xpnotpomoleitat o€ mepimtwon {npidg, Ajéng i umowiag
péuvang. Mmopei va mpokAnBei suvohikn emdeivwon g
amoteheopatikdTnTag Tne Bepaneiag, poAvvon Tov Tpadpatog
fi/kat hoipwén.
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IHMANTIKO: Mpw avoiéete T 6uokevaoia Tou mPoiovVTog, ENEyETe TV
TIPOOEKTIKA yiat ixvn {nuiag. Zuykekpipéva, EETAOTE TNV akepaldTnTa
TWV EMPAVELWY TNE CUGKEVATIAC KAl TO GUVONO TG TIEPLOXS 0QPAYIONG
T pw¢ UM KataAnAe¢ ouvrKeC PwTIopol (AeukO P 1} ewE nAiou).
Mnv xpnotpomotioete To mpoidv, edv umapyouv opatd ixvn {npidg, 6mug
PWYHEC, AUNAKWOELS, PIKPES OTTEC I} U OHOLOHOPQN, OKIOPEVN 1 aTENC
o@payLon.

Mia xprion pévo

To VivanoTec Port mpoopiCeTat amokAeloTika yia pia pévo xprion.

H emavaypnotponoinon avahwotpov LatpotexvVoloyIkol mpoiovTog
piag xprion eivar emkivouvn. H emavene{epyacia latpoteyvohoyikwy
TIPOIOVTWY, TPOKELLEVOU va €ivat Suvath N Enavaypnolpomoiner Toug,
evoéxetarva BAdper onpavTikd Ty akepatétnTa Kai v amddoon
Tou¢. AatiBevial minpogopiec katomy artipatog.

Emavamooteipwon

To VivanoTec Port mapéyetat amoatelpwpévo. Mnv emavanooTelpwvete
kaBa pmopei va mpokAnBei cuvohikn emdeivwan TG aMoTENEGATIKOTNTAG
¢ Bepaneiac, pe evoexopevo amoTéAeopia HOAUVON TOU TPAUHATOC
f/kat hoipwén.

Anéppupn Tov mpoidvTog

lta va ehaytotomotnBei o kivouvog mbavwv kivuvwv Aoipwéng

1} mepIBarAovTIKIG LoALVONG, Ta AVAAGOIA GUOTATIKA épn TOV
VivanoTec Port 6a mpémet va amoppimtovtal pe dtadikaoieg 60ppwveg
L€ TOUG Lo DOVTEC Kl TOMKOUG VOHOUE, KavOVEC Kal Kavoviopoug,
K¢ emiong kat Ta mpotuma mPOANYNG Twv AotpaEewv.

Métpa aopaleiag yia tnv mpoAnyn Aotpwewv

Epapuoote emapki pétpa atopikiic mpootasiag kat Beopikd pétpa
eAEyxou Twv otpwéewy, Kata Tov xelptopd Tou VivanoTec Port
(m.x. xpnotpomoLEite amooTEIpWpEVA YAVTIA, HAOKEC, POHMES K.ATL.)

IHMANTIKO: Mpwv kat petd T XpRon TG Tamag 6Tov 6UvOEapo,
0 oUvdeopog mpémet va kaBapileTal Kat va amolupaivetal.

MAnBuopog acdevwv

Aev umdpyouv yevikoi meplopiapioi yia T xprion Twv VivanoTec Port og
dlagopeTikd minBuapd acBevav (m.y. evihikes i/kat maidid). Qotéco,
10 Vivano System dev éxel aflohoynBei yla xprion oty maidlatpikr.

IHMANTIKO: Mpwv umodelyBei n xprion tn¢ povadag o€ kamoto maudi,
Ba mpémempayta va atohoynBei tatpikd to fApog Kat To HPog Kabwg
KAl YEVIKN KatdoTaon tne vyeiag Tou matdioo.

Katdotaon vysiag tov acBevoug

To Bapog kat n yevikn katdotaon Tov acBevols mpémet va Aappavovtal
umoYn Katd Ty epappoyn omotasdnmote Bepaneiag TpavpdTwY pe
apvnTIki mieon.

Amoag0veon amd tn povada VivanoTec/VivanoTec Pro

H amdgaon oxeTikd pe To Xpoviko Sidatnpa, yia 1o omoio 0 aoBevig
umopei va amoouvdeBei and tn povdda VivanoTec/VivanoTec Pro
XPrZet KAVIKIG eKTipnong amd Ttov 1atpo.
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To ypovikd draotnpa yia v aogali dtakomi tng Bepaneiag eaptarat
161aitepa amd T ouvoNiki katdaTaon Tou aoBevol¢ Kat Tov Tpavpatog,
kaBa¢ emiong amo T 60oTACN TOU E§16PWNATOC KAL THY TOGOTNTA
e§10pwpatog mov §ayeTal avd povada ypovov.

H Stakom yia peyaho xpoviko S1aotnpa pmopei va £xel we amotéleopa
N ouMoyn e€16pWHATOC Kal TOMIKA pavopeva pfpoxnc, kadwg kat
anogpaén tov embépatog artiaq mypdTwy evioq TG PATPAC TOU
a@p®doug VAIKoU. H ENNeWPn amoteAepatikol @paypol petagl tov
TPAVPATOG KL TOU P amooTelpwpévou mepiBarlovtog auédvel Tov
Kivduvo poAuvong.

THMANTIKO: Mnv agnvete To emifepa pe tn povada
VivanoTec/VivanoTec Pro amevepyomonpévn yia peydha xpovikd
SlaoTnpata. Xe mepintwon mou to emibepa mapapeivel yia éva 1000
peyaho taotnpa, ouviotdral n aglohdynon tng Katdotaong Tov
Tpavpatog kaBwe Kat n GUVONIKA KataaTaon Tng uysiag Tou aohevoug
a6 kamotov 1atpd. Avahoya pe Ty a§loAdynen Tou latpov, cuvioTdtat
€fte n ékmuon Tou Tpadpatog Kat 1 Tautdxpovn alhayr Tou embépatog
€ite ) evalayn og kamota evalakTikn Bepaneia.

Aertoupyia dakekoppévng micong

Awakekoppévn mieon, GLYKPITIKA e TN GuvexN mieon, pmopeiva
XpnotpomotnBei yia Tv Evioxuon TG APATONE Kat Tou GXNUATIGHOY
KOKKiwang, epooov eivat avekTi amd Tov acBevi kat emTpémeTal and
TV Katdotaon uygiag Tov aoBevol¢ kal TRV katdoTaon Tov TpadpAToC.
007000, N 0UVEYC Bepareia ouvioTdTar yevikd yia T Bepaneia
aoBevav pe avénpévo kivduvo atpoppayiac, 0éwv eviepikav
OUPPLYYiWY, TpavPATWY e §idpwpa uPnAou fabpov i dtav
anateital 0tabepomoinon 0TV KOINGTNTA TOL TpAdATOC.

PuBpioeig migong

MPOOYAAZH: Pubpioeic tng micong kdtw Twv 50 mmHg pmopei
eveyopévwe va mpokahéoouv culhoyn e§1dpwpATOC Kat va HEwoouy
N BepameuTikn amoteNeopaTikOTTA.

MPOOYAAZH: Ot puBpioeic uPnAi¢ migong pmopei va avénoouvy tov
Kiv8uVo IIKPOTPAUNATIONOU, AIHATANATOC Kal alptoppayiag, TOTIKNS
umepaipdtwong, tikic BAGBNG 1§ oxnuatiopol cuptyyiwv.

H owath puBpion Tng mieonc yla T Oepaneia TpAVPATWV Pe apvnTIKN
mieon Vivano mpémet va amogaciletal amo Tov 1atpé Kat Ba mpémetva
BaoiCetat gty mapaywyn e§18pwpato, T ouvolikn Katdotacn Tou
aoBevouc, kaBwe kat Ti¢ 0uaTasELS amd BepameuTikéC kKateuBUVTApPLEC
odnyiec.

Kaluyn pe emibepa tou aBiktou éppatog

H kdhuyn pe eniBepa tov dBikou 6¢ppatog Ba mpémet va meplopietal
o€ évameplBwplo mepimou 5 cm yipw and To Tpavpa. H mapatetapévn
N emavethnppévn kahuyn pe emibepa peyahiTepwy meploxwy pmopei
va 0dnynoel o€ epeBiopo Tou 10To0.

THMANTIKO: 2¢ mepimtwon epebiopiol Tou loTov, Slakoyte T Bepaneia
TPAUpATOV pe apvnTikn mieon Vivano.
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H tomoBétnon tou embépatog o ABIKTO O¢ppa pmopei va Snpiovpyroet
(dpec oty em@dvela tou embépatog. Av dnpioupynBovv {dpeg,
avavetal onpavTika o kivduvog dlappori Tov emBEpatog Kat we
enakolouBo n mpokAnan Aoipwéng.

IHMANTIKO: Awote idiaitepn mpogoy1 katd Ty tomobétnon Tou
emBépatog oTnv evaioBntn meployn Tov déppatog yupw amd To Tpavpa.

Kalun pe emibepa tpavpdtwv pe evaiobnoia o epebiopovg

lta tpavpata mou epgaviCouv otabepd evaiabnaia og epebiopole (moAD
KovTd 0Ta dKpa) evdeikvutal ouvexn Bepaneia (kat ox1 Slakekoppévn).

NMepipepika embépata

Nepipepika embépata Ba mpémet va tomoBeTovvTal umd Ty emiPAeyn
1atpol. H ENNewpn emapkwv pétpwv mpootaciag umopei va mpokahéoet
TOMIKN UmoaIpdTwon.

EmOépata Kovtd 0To VEUPOVOYAOTPIKO VEUPO

H tomoBétnon embepdtwv Kovtd aTo mveupovoyasTpiké velpo Ba
npénetva yivetarumo tnv enipheyn tatpov, kabwe n Siéyepon Tou
Ba umopovoe va mpokahéoet fpadukapdia.

AN\epyieg

H egappoyn ¢ Bepaneiag Tpavpatog pe apvnuiki mieon Vivano dev
ouvioTatal av o acBevig eivat aAEpYIKOC o€ 0OLOSHTOTE GUGTATIKO
Tou emBépatog VivanoMed.

IHMANTIKO: H 1agavric pepBpdvn (@) Hydrofilm éxet akpuikn
KOMNTIKN EMOTpWON MoV UMopei va amoteAéael Kivouvo yia Ty
ekdnAwon avemBOunTwV evepyelwv o aoBeveic mou eivat alhepyikoi
1} umepevaioBnTot o€ akpUMKES KOMEC.

E@appoyn emBépatog

Katd v tomoBétnan tov embépatog mpémetva epappdlovtal emapkn
HETPa ATOIKIG MPOGTasiag Kat Beapika pHETpa eAéyyou TwV NoIpwEewy.
TomoBeteite mvta Ta ouoTatikd Vivano pe tTnv akdhoudn oelpd:

1. Tlpw amé Ty mpwyTn TomoBETNON TOU EMOENATOC Kal HETA amd
kaBe alayn embépatoc, Ba mpémet va kabBapiCete mpooeKTIKA Kat
V0 TPOETOLUAETE TO Tpavia akohovBwvTag TI¢ 0dnyieg Tou 1atpou.

. Koyte 1o VivanoMed Foam
pE amoaTElpWHEVO YaNidt
1} VUOTEPL, TIPOKELPEVOU VAL
TIPOGAPHOTETE TO péyeBog
KaL TO OXTja TOU 6TO TTPOg
Bepaneia tpadpa.

THMEIQZH: Xe mepintwon ypriong
aQp®dou¢ UMKOD pe ETolpn
d1dtpnon, akohoubriote TRV

{01a d1adikacia mpogtotpaciag. Ot dlatproelg pmopovy
vaypnotgomoinBolv w¢ 0dnyo¢ mpokelpévou va kaboplotei
10 péyeBog kat o oxfpa.
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IHMANTIKO: la va pewdei o Kivduvog koppdtia agpwdoug UMkol va
TIEGOUY 0TO TPAUA, PNV KOBETE T0 aQptdes UNIKO Kovtd 0To Tpadpa.

3. Eioayayete 10 appwoec UMko
070 Tpalpa.

ITHMEIQXH: Edv yperdletar,
pmopolv va tomoBetnBolv
oA Koppatia agpadoug
UAKoU To éva mdvw 0To dMo.

IHMANTIKO: BeBaiwbeite 6Tt

dev amoomwvTal PIKpd Koppdtia ‘
appwdoug uhikoU Ta omoia Ba

EMUOAOVOLY TO TPAVHA, 6TAV TO apwdEC UAIKO £10dyETal 0TO Tpalpa.

IHMANTIKO: Kataypagete mavta Ty moo6tnta appwdoug uhikov mou
XpnotpomoBnke yia kdbe Tpavpa.

4. Nava ogpayioete 10 Tpavpa pe 1o VivanoMed Foam, To Hydrofilm
Ba mpéme1va kahomTeL mepimou 5 cm aikTov Séppato¢ yupw amo
10 6éppa. Edv eivar avaykaio, koY te To emibepa pepBpdvng (IAy)

0TI KatdMnAec dlaotdoelc.

IHMANTIKO: BeBaiwbeite 6Tt ONeg o1 emeviUoelg ameheuBépwong
éxouv agaipeBei amo o emibepa pepPpdvne (@IAp), kabwg av
Tapapeivouy pmopei va 06nynoouvy o xapni avamveuoipuotnTa
Tou emBépatoq pepPpdvng ().

IHMANTIKO: Mnv xpnotpomoteite evudatiko/petagopdc Aiméiwv
SldAupa amoNdpavong Tou d¢ppatog, mpwv Ty TomoBETon g
pepppavng, kabwg pmopei va petwBei n tkavotnta mpookoAnong
070 déppa.

5. TomoBetnote 10 €mifepa
uepppavng (pthp) oo Tpavpa
akohouBwvTag Tiq 0dnyieg kat
@povtilovtac va epappolel
oteyava.

IHMANTIKO: Mnv tevtwvete T
emifepa pepPpavng (@A) katd Ty
TomoBétnon, kaBog pmopeiva
SniovpynBolyv @ovokdheg aTo
d¢éppa f/kat oKIoipaTa 0TI TEPLOXEC
Omou mposapTdtal 0To H¢ppa.

)

6. EmAé€te éva onpeio 0To kévipo
Tou emBépatoq pepPpdvng
(thy) 6mou Ba TomoBeTnBei
10 VivanoTec Port kat avoi€te
Ja omn Slapétpou mepimov
2x4 cm. Katd tn dadikaoia
auti, dev MpémeLva TPUMHOETE
10 aQpwdEC UNIKO.

P iy
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. TomoBetrote To VivanoTec Port
£101 WOTE TO KEVTPO TOU 08Nyol
va Bpioketal akpiBwe emdve
amé T omi mov éeTe avoiel
070 emifepa pepPpavng (Gy).

THMANTIKO: Bepaiwbeite 611 ot
oméC Tov 0dnyou €ivat akpiBo¢
€VBLYpapIOPEVEC e TV OTTr TTOU
éxete avoiet 1o Hydrofilm, wote
va dlac@ahiotei n Bédtiotn
\ETOVPYIKOTNTA TOU GUOTAUATOC.

8. LuvO£0TE TOV EUKAUTTO GWARVa
TIAPOXETEVONG PE TOV EVKAUTTO
owhva tou doyeiov Tov
ouotApatog Vivano System kat
B¢01e TN 0LOKeLN 0€ AetToupyia
OUPOWVA e TO EYXELPIBLO

xpriong.

IHMANTIKO: AavBaopévn
00vdean Tou doxeiou ekkpioewy
070 Vivano System pmopei va o8nyrioel o€ peiwon e anédoong g
apVNTIKNG TiEang, mou pmopei va mapateivel tn 6uvoliki Sladikasia
€MOUAWONG TOV TPAUHATOC.

IHMANTIKO: EAéy€e ot 0 emideopoq cupmtiooeTal e TNV €pappoyi
NG ApvNTIKAG TTieong.

NapakohotBnon

IHMANTIKO: H ouyvotnta mapakoholBnong mpémel va mpooappooTei
OUPQWVA e T YEVIKN KATAoTAON TG LYEiaC TV aoBevolg Kal Ty
KataoTaon Tou mpog Bepaneia pavpato, omwg agloloysital amd Tov
empAémovTa laTpo.

Katd tn Bepaneia Tov Tpadpatog ye apvnTikn mieon xpnotponolwvTag 1
VivanoMed Foam Ba mpénmet va emahnBedetal meplodika av n ovopaoTikn
pon/6yKog Tou e§16pWHATOC AVTIOTOIKE GTNV PAYHATIKY porj/dyKo.

EmmAéov, n kataotaon tng uyeiag Tou aoBevol¢ kat n katdotaon Tou
Tpavpatog Ba mpémetva mapakolovBolvtal otevd. H katdotaon tou
Tpavpatog Ba mpémet va mapakohouBeitar pe Eheyxo Tng emideang Tou
TPAOPATOG yla onpeia Slappong Kal Twv meplBwpiwv Tou Tpavpatog,
KaBwe kai Tou e€16pwpaToq yia onpeia poAuvong.

IHMANTIKO: Edv umdpyouv onpeia poduvong, evnpepwate dpeca
oV 1aTpo.

ANayn emOéparog

H aNayn em0épatog 6a mpémet va mpaypatomoteitat ava TakTd xpovikd
Slaotipata, ouvnBw petagy 48 éwg 72 wpav. Le mepimtwon HoAuopévwy
Tpavpatwy, n alhayn emoépatog mpémel va mpaypatomnolEital o
81d0Tnpa 12 éwg 24 wpwv (1} akdpun mo ouxva edv xperdletar).
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IHMANTIKO: Amotehei amokAeloTikr €uBvn ToU 1ATPOL Va amoasicel
T 0UXVOTNTA TapakoAolBNoNG TV TpalpaToE Kat aANayig Tou
emOépatog o€ kaBe mepintwon. Baoietat atnv 1atpiki aglohdynon
NG MEPLOYG TOL TpAVPATOC, KaBWC Kal 0TV KATAoTAoN LyEiag Tou
ao0evouc.

IHMEIQZH: Nia meptoadtepec MAnpopopicg OXETIKA e TV
napakoholOnon HoAUGHEVWY TPAVPATWY, aVaTPESETe OTIC
&1d1ké¢ mpouhagelg Tng evotntac MoAvopéva Tpavpata
auTou Tou Eyypdpou.

H aMayn embépatog Ba mpémet va ekteleitar pe Ty €€n¢ oelpa.

IHMANTIKO: BeBaiwbeite oT1 éxel oTapatroel kabe eidoug aioppayia
mpwv v aAayn emBépatoc. 0 1atp6c Ba mpémel va amopacioel eGv

1 Bepanmeia TPAUPATOC e APVNTIKR TEON UMOPEL VA GUVEKIOTET e
aopdhea i Ba mpémetva epappoatei kdmota evalakTiki Oepaneia.

1. ZekdBe aNayn emOEpatoc KaBapioTe MPOOEKTIKA Kal MPOETOLHATTE
T0 Tpavpa akohouB®VTAC TIG 0dnyies Tou 1aTpoU Kat Ta LoyUovTa

TIpOTUTa YLEWVAG.

. E€etdote To tpavpa kat BePaiwbeite 6Tt éxouv aatpedei 6Aa ta
Koppdtia tov VivanoMed Foam.

3. TomoBetnote To véo emiBepa olpPwva pe Tig 0dnyieg mou
avaypagovtai ot evotnta Epappoyn embépatog autod

Tou Eyypdpou.

IHMEIQXH: Ze mepintwon emkoAnong Tov emBépatog oTo pavia,

PoaB£0TE PUOLONOYIKG 0O 0TO APPWEES UNKO Y10 Va aQaIPETETE TO
emiBepa. Meta amd 15— 30 hentd, To emibepa Ba mpémet va agaipeBei
TIPOOEKTIKA amd To Tpavpa.

L€ MEPIMTWON TPAUPATWY PE YVwoTH Tdon emkoMnong, 6a mpémetva
€§€Ta0TEl N XPRON AVTIKOANTIKOD OTPWHATOC EMAPTC TPAUHATOC.

e mepinTwon mov katd Ty alhayn Tov embépatog o aobevii
napamoveei yia movo, ouvigTdtal mpovapkwen, Xpron avtikoAnTIkoD
0TPWHATOC EMAPIC TPAVPATOC 1} XOPRYNON TOMKOU avalednTikov.

I6aitepe umodeieig
OuldooeTe pakpid amo madid.

Ava@opd meploTatiko

lia aoBeviy/xpriotn/Tpito pépog atnv Eupwnaiki Evwon kai oe
XWPE pe T0 {610 KavoviaTiko kabeatawg (Kavoviopdg (EE) 2017/745
Yl laTpoTEXVOAOYIKA TPOToVTa), av KaTa T Xprion autol Tou
LaTPOTEXVOAOYIKOU IOIOVTOG 1 WG aMOTENETHA TG XPAONG TOU
onpewwBei 00Bapo MEPLOTATIKO, TPEMEL VA TO AVAPEPETE GTOV
KaTaokevaoTn f/kat Tov £§oualodotnpévo avTimpoowno Tou,
kaBa¢ emiong oty €BVIKI 6ag apy.
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latpotexvohoyiko mpoiov

Kataokevaotig

Huepopnvia Méne

Huepopnvia kataokeurg

Kwdikoc maptidag

Ap1Bpoc katahdyou

YupBoulevBeite Tic 0dnyieg xpriong

Mpogoyn

ATOKAEI0TIKG QvayVwPLOTIKO TEXVONOYIKOD
TipoidvTog

Amootelpwpévo pe aiBulevodeidio

Y0oTnHa Gpaypol HovAC amooTeipwong

Mnv emavaypnoipomoleite

Mnv emavamooTelpaveTe

Mnv xpnotporoleite edv n ouokevaoia eivat
KATETTpappévn

Aatnpeite To mpoidv 0Teyvo

Kpatniote To pakptd amd 1o nhiako ¢ug¢

Huepopnvia avabedpnong Tou keipévou: 2022-04-22
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Ucel pouiiti
Systém porti pro podtlakovou terapii ran je urcen pro dosazeni podtlaku
do loZiska rany a odvod exsudati z rany.

VivanoTec Port je urceny k pouZiti pouze v kombinaci s Vivano System
spolecnosti PAUL HARTMANN AG nebo se systémem podtlakové terapie
ATMOS 5042 NPWT.

POZNAMKA: K naneseni kryti k zajisténi funkéni podtlakové terapie
ran musi byt pouZity pfinejmensim tyto dalsi komponenty:

« VivanoMed Foam
- Transparentni foliové kryti Hydrofilm

VivanoTec Port je urcen pouze k pouZiti u lidi.

VivanoTec Port se smi pouZivat v nemocnicich a rovnéz v prosttedi
domadci péce.

DOLEZITE: VivanoTec Port smi pouZivat pouze lékaf & jina
kvalifikovand osoba dle zdkonnych pozadavki vasizemé av
souladu s pokyny lékare.

Indikace

Vivano System se pouZiva na rany s poranénou tkéni na podporu hojeni
ran per secundam. VivanoMed Foam miiZete aplikovat na neporusenou
kdZiina primarné se hojici rany, jestlize je pomoci vhodné kontaktni

vrstvy zabranéno pfimému kontaktu s podkladovou strukturou.

O3etfeni pomoci VivanoTec Port v kombinaci s Vivano System je
vhodné u téchto typd ran:

« chronické rény

akutni rény

- traumatické rany

dehiscentni rany

« infikované rany

viedy (napf. tlakové nebo diabetické viedy)

. Stépy

popaleniny druhého stupné

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

Kontraindikace

Kontraindikace pouZiti Vivano System:

« rany souvisejici s malignimi tumory
« neenterdlni/nelécené pistéle
nelécend osteomyelitida

+ nekrotickd tkan

DOLEZITE: VivanoMed Foam neaplikujte bezprosttedné na odkryté
nervy, anastomozy, krevni cévy ani organy.

Pouziti VivanoMed Foam neni povoleno u pacientii s diagnézou tiniku
mozkomi3ni tekutiny, metastazujiciho onemocnénia hemoragické
diatézy.

v ¢astech Varovéni a Upozornéniv tomto dokumentu.
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Varovani

Vénujte pozornost nésledujicim varovanim vztahujicim se k pouZiti
VivanoTec Port.

Krvaceni

POZNAMKA: Vivano System nebyl vyvinut jako prevence ani zéstava
krvéceni.

DULEZITE: Okamyité vypnéte jednotku pro podtlakovou terapii ran,
podniknéte opatfeni k zastavé krvaceni a uvédomte lékare.

POZNAMKA: Bez ohledu na pfitomnost systému pro podtlakovou terapii
ran se riziko vyskytu krvacivych komplikaci zvySuje s pfitomnosti
urcitych klinickych stavi.

Za nésledujicich okolnosti se zvy3uje riziko krvaceni, které mlize byt
az smrtelné, jestliZe neni naleZité o3etfeno:

« chirurgické sutury a/nebo anastomdzy

« trauma

- ozafeni

nedostatecnd hemostdza

- infekce rany

- lécha pomoci antikoagulantdi nebo inhibitorli koagulace
« vycnivajici kostni fragmenty nebo ostré hrany

.

Pacienty se zvySenym rizikem krvacivych komplikaci je tfeba monitorovat
se zvysenou pozornosti, za coz nese odpovédnost Iékaf.

DOLEZITE: U pacientii s diagnostikovanym akutnim krvécenim ¢i
poruchami koagulace nebo u pacientti Iécenych pomoci antikoagulanti
se ke shéru exsuddtu nesmi pouZivat 800ml nddoba. Namisto

ni by se méla pouZit 300 ml shérné nadoba. Toto opatfeni umozni
zdravotnickym odbornikiim monitorovat pacienta ¢astéji a snizit tak
potencidlni riziko nadmérné ztréty krve.

Rény souvisejici s malignimi tumory

Podtlakovd terapie ran je kontraindikovana u malignich nddorovych
ran, nebot'je asociovana s rizikem zrychleni tvorby nddorové masy kvili
zesilujicimu Ucinku na proliferaci. V ramci paliativni léchy se vsak jeji
pouZiti povazuje za pfijatelné. U pacientdi v kone¢ném stadiu nemoci,
u kterych jiz neni cilem jejich GpIné uzdraveni, md zlep3eni kvality
Zivota a potlaceni tfi nejvice nepfijemnych projevii doprovézejicich
vyménu kryti, tj. zdpachu, exsudétu a bolesti, vétsi vahu nez riziko,
Ze dojde k urychleni v Sifeni nddord.

Neenteralni/nelécené pistéle

Aplikace kryti na neenteralni ¢i nelécené pistéle je kontraindikovéana,
jelikoz by mohlo dojit k poskozeni stfevnich struktur a/nebo organ.
Nelécend osteomyelitida

Aplikace kryti na rany s nelécenou osteomyelitidou je kontraindikovana,
jelikoz miize zphsobit SiFeni infekce.

Nekroticka tkan

Aplikace kryti na nekrotickou tkar je kontraindikovana, nebot miize
dojit k lokaInimu Siteni infekce.
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Aplikace VivanoMed Foam na nervy, anastomézy, krevni cévy
aorgany

VivanoMed Foam neaplikujte bezprostiedné na odkryté nervy,
anastomazy, krevni cévy ani organy, nebot hrozi poskozeni nize
lezicich struktur.

Zvlastni bezpecnostni opatieni
Vénujte pozornost nésledujicim upozornénim.

Infikované rany

Kryti rdny ménte v pravidelnych intervalech podle pokynii v ¢sti
Vyména krytiv tomto dokumentu.

Infikované rany je nutno castéji kontrolovat a mohou vyzadovat

i Cast&jsi vyménu kryti.

POZNAMKA: Vice informaci o kontrole rény pfi pouzivani podtlakové
terapie ran najdete v ¢asti Monitorovani v tomto dokumentu.

Typickymi pfiznaky infekce rény je zarudnuti, otok, svédéni, zvysend
tvorba tepla v samotné rané nebo v pfilehlé oblasti, nepfijemny zpach
atd.

Infikované rany mohou vyvolat systémovou infekci, kterd se projevi
vysokou horeckou, bolesti hlavy, zdvratémi, nevolnosti, zvracenim,
prljmem, pocitem zmatenosti, erytrodermif atd.

Systémovd infekce mize mit smrtelné nasledky.

DULEZITE: Pokud mate podezfenina lokéIni nebo systémovou infeki,
obratte se na lékafe a poradte se, zda se ma podtlakovd terapie ran
ukoncit ¢i zda je tieba zvazit jiny zplsob Iécby.

Krevni cévy a organy

Krevni cévy a orgdny musi byt dostatecné chréanény fasciemi, tkanémi
nebo jinymi ochrannymi vrstvami lezicimi nad nimi.

DULEZITE: ZvIastni bezpecnostni opatfeni jsou nutnd pfi osetfovani
infikovanych, oslabenych, ozéfenych nebo sesitych cév nebo orgdnd.
Kostni fragmenty nebo ostré hrany

Pfed pouzitim VivanoMed Foam je nutné odstranit vycnivajici kostni
fragmenty a ostré hrany, nebo je dostatecné zakryt, abyste zabranili
poranéni krevnich cév ¢i orgénd a naslednému krvaceni.

POZNAMKA: Vice informaci o krvéceni pfi pouZivéni podtlakové
terapie ran najdete v ¢asti Krvaceniv tomto dokumentu.
Chirurgické fezy

Pouziti VivanoMed Foam u chirurgickych ran je povoleno pouze
v pfipadé, je-li pouzita vhodné kontaktni vrstva, jako je napf.
Atrauman Silicone.

Enterdlni pistéle

Ma-li byt v piipadé Iécby ran obsahujicich [é¢ené enterdini pistéle
pouZita podtlakové terapie ran, musi byt zavedena dalsi Groven
preventivnich opatfeni. Pfitomnost enterdlni pistéle v tésné blizkosti

IFU_VivanoTec_Port_0602557_060720_170822.indd 55

55

@

rany zvysuje riziko kontaminace rény nebo infekce. K minimalizaci rizika
spojeného s potencidlnim kontaktem obsahu tréviciho traktu s ranou
je tfeba enterdini pistél chirurgicky oddélit v souladu s mistnimi
smérnicemi nebo zavedenymi chirurgickymi postupy.

Poranéni michy s néslednym rozvojem autonomni hyperreflexie

Jestlize pacient utrpél poranéni michy s ndslednym rozvojem
autonomnf hyperreflexie, ukoncete podtlakovou terapii ran.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MR)

Jednotka VivanoTec/VivanoTec Pro neni povaZovana za bezpecnou
v prostfedi MR a nesmi se pouzivat v blizkosti jednotky MR.

Defibrilace

Je-li zapotiebi uZiti defibrilatoru k resuscitaci pacienta, jednotku
VivanoTec/VivanoTec Pro odpojte.

Hyperbaricka kyslikova terapie (HBT)

U pacientd, ktefi podstupuji hyperbarickou kyslikovou terapii, je nutno
jednotku VivanoTec/VivanoTec Pro odpojit. V opacném pfipadé hrozi
riziko pozaru.

Obecna bezpednostni opatieni

Vénujte pozornost nasledujicim upozornénim.

Poskozeny, expirovany nebo kontaminovany produkt

Nepouzivejte vyrobek v piipadé poskozeni, expirace nebo podezieni
na kontaminaci. Mohlo by dojit k celkovému poklesu G¢innosti terapie
¢i kontaminaci a/nebo infekci rédny.

DULEZITE: Ped otevtenim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte,
zda nejevi zndmky poskozeni. Za vhodnych svételnych podminek
(bilé svétlo nebo denni svétlo) zkontrolujte zejména neporuenost
povrchu baleni a celé tésnici plochy. Vyrobek nepouzivejte, pokud
jsou na ném viditelné zndmky poskozent, jako jsou praskliny, kanalky,
dirky nebo nerovnomérné, roztrzené ¢i netiplné tésnéni.

Pouze k jednorazovému pouziti

VivanoTec Port je uréeny pouze k jednordzovému pouZiti. Opétované
pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostredki je nebezpecné.
Opakovand tprava zdravotnickych prostiedka za icelem jejich
opakovaného pouziti mize zavazné poskodit jejich celistvost

a jejich vykonnost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Opakovana sterilizace

VivanoTec Port se dodvé sterilni. Zddnou soucast nesterilizujte
opakované, protoze to miize zplsobit celkové snizeni Gcinnosti
1é¢by a potencidlné to mdize vést ke kontaminaci nebo infekci.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znedisténi
Zivotniho prostredi, dodrZujte pfilikvidaci jednorazovych soucdsti
VivanoTec Port postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi
zékony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.
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Bezpecnostni opatteni k prevenci infekce

Pri manipulaci s VivanoTec Port implementujte a pouzivejte pfiméfené
osobni ochranné prostredky a institucionalni opatieni proti infekci
(napf. sterilni rukavice, masky, plasté apod.).

DULEZITE: Pied pouzitim a po pouZiti zarazky na konektoru zatku
vycistéte a vydezinfikujte.

Skupiny pacientl

Pro pouzivani VivanoTec Port u rliznych populaci pacientd (napf.
dospélych a/nebo déti) nejsou ddna zddnd obecnd omezeni.
Podtlakovd jednotka Vivano System v3ak nebyla testovéna

k pouziti v pediatrii.

DOLEZITE: Nez predepisete jeji pouZiti u détského pacienta, zhodnotte
nejprve jeho hmotnost, vysku a celkovy zdravotni stav.

Zdravotni stav pacienta

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

0Odpojeni od jednotky VivanoTec/VivanoTec Pro

Rozhodnuti ohledné doby, po kterou miize byt pacient odpojen od
VivanoTec/VivanoTec Pro, musi byt zaloZeno na klinickém posouzeni
1ékare.

Casovy interval bezpecného preruseni lécby silné zavisi na celkovém
stavu pacienta a rany a také na sloZeni exsuddtu a mnoZstvi exsudatu
odsdtého za casovou jednotku.

Dlouhé pieruseni miize mit za nasledek zadrZovani exsudatu a lokdIni
maceraci a také zablokovani kryti rany z divodu koagulace v rdmci
pénové matice. Nedostatecné Gcinnd bariéra mezi ranou a nesterilnim
prostfedim zvysuje riziko infekce

DOLEZITE: Nenechavejte krytivrané, kdy? je jednotka
VivanoTec/VivanoTec Pro po delsi dobu vypnuta. Pokud kryti ziistalo
na misté del3i dobu, doporucujeme, aby |ékaf zhodnotil stav rany a také
celkovy zdravotni stav pacienta. Na zakladé zavérd lékafe se doporucuje
vyplach rdny a vyména kryti nebo prechod na jiny zptisob lécby.

Rezim prerusovaného tlaku

Pouziti prerusovaného tlaku (ve srovnéni s kontinudlnim tlakem) se
doporucuje k podpore lokdIni perfuze a tvorby granulacni tkané, jestlize
to pacient, jeho zdravotni stav a stav rdny umoziiuje. K oetieni pacientd
se zvySenym rizikem krvaceni, akutnimi enterdlnimi pistéli, silné
exsudujici rdnou nebo vyZadujicich stabilizaci loZiska rany se viak
obecné doporucuje zvolit kontinudIni terapii.

Nastaveni podtlaku

UPOZORNENI: Nastaveni tlaku pod 50 mmHg miize potencialné vést
k zadrZovani exsudatu a ke snizené terapeutické dcinnosti.

UPOZORNENI: Nastaveni vysokého tlaku miize zvy3ovat riziko
mikrotraumat, hematomu a krvaceni, lokalni hyperftize, poskozeni
tkéni nebo vzniku pistéle.
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Spravné nastaveni tlaku pro podtlakovou terapii ran Vivano musi byt
urceno lékafem a mélo by byt zalozeno na vystupu exsudatu, celkovém
stavu pacienta a také na doporucenich z terapeutickych pokynd.

Poutziti kryti na neporusené kizi

Neporusenou kiizi prekryvejte pouze do 5 cm od okraje rany.
Pfi prodlouzeném nebo opakovaném prekryti vétsi plochy
kize hroziiritace tkané.

DOLEZITE: Dojde-li k iritaci tkang, ukonete podtlakovou terapii ran
Vivano.

Aplikaci kryti na neporusenou kiizi se mize vytvofit zvrasnéni na
povrchu kryti. Vytvorené zvrasnéni vyrazné zvy3uje riziko prisaku
a nasledného rozvoje infekce.

DULEZITE: Zvlastni pozornost je tieba vénovat pfi pouziti kryti ran na
krehkou kiizi v okoli rany.

Krytiran, u kterych hrozi podrazdéni

Uran, kde hrozi neustalé drazdéni (napf. pobliz koncetin), se indikuje
poufZiti kontinudIni (namisto prerusované) terapie.

Periferni krytiran

Periferni kryti ran by mélo byt provadéno pod Iékarskym dohledem.
Nedostatecnost ochrannych opatfeni miize vést k lokalni hypoperfuzi.
Kryti v blizkosti nervus vagus

Aplikace kryti v blizkosti nervus vagus by méla byt provédéna pod
|ékarskym dohledem, protoze jeho stimulace miize zplisobit bradykardii.
Alergie

Pouziti podtlakové terapie ran Vivano se nedoporucuje, jestlize je
pacient alergicky na kteroukoli slozku kryti ran VivanoMed.

DOLEZITE: Hydrofilm ma povrchovou vrstvu z akrylatového lepidla, coz
miize predstavovat riziko nezadoucich reakci u pacientd alergickych
nebo precitlivélych na akrylatova lepidla.

Pouziti kryti
Pri prikladani kryti je tfeba zavést vhodnd opatteni na ochranu osob

ainstituciondlni opatteni ke kontrole infekce. Prvky systému Vivano
vZdy pouZivejte v ndsledujicim poradi:

1. Pied prvnim pfiloZenim a pfi kazdé vyméné kryti musi byt réna
dikladné vycisténa a piiipravena dle pokynd Iékare.

2. Zastiihnéte VivanoMed Foam
sterilnimi nizkami nebo
sefiznéte skalpelem tak, aby
velikosti a tvarem odpovidalo
odetfované rané.
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POZNAMKA: Stejné postupujte i tehdy, pouzivate-li predem
perforovanou pénu. Jako voditko pfi stanoveni velikosti a tvaru
Ize pouzit perforaci.

DULEZITE: Aby se ¢4sti pény nedostaly do rény, nestfihejte pénu v jeji
blizkosti.

3. Vlozte pénu do rany.

POZNAMKA: V pFipadé potteby
miiZete vrstvit vice kusd pény
nasebe.

DULEZITE: Zkontrolujte, zda se
béhem vkladani pény do rany
neuvolnily drobné kousky pény
anekontaminovaly ranu.

<

DULEZITE: Vzdy si vedte zaznamy o poctu pénovych kryti pouzitych
ukazdé rény.

4. Abybylardna s VivanoMed Foam utésnénd, kryti Hydrofilm musi
zakryvat alesponi 5 cm neporusené kiize okolo rany. Pokud to bude
nutné, muzete féliové kryti pfistfihnout na potfebny rozmér.

DOLEZITE: Ovéite, e jste z foliového kryti sejmuli viechny ochranné
vrstvy, které by pfi ponechdni na misté mohly snizovat prody3nost
féliového kryti.

DOLEZITE: Pied pilozenim transparentniho kryti nedezinfikujte kiizi
zvhlcujicim / lipidy prendsejicim roztokem, nebot by to mohlo snizit
prilnavost kryti ke kiizi.

5. Transparentni kryti pfilozte
podle natisténych pokyni
avymodelujte ho tak, abyste

doséhli neprodysného uzavfeni.

DULEZITE: Béhem aplikace
féliového kryti nijak nenapinejte,
nebot by mohlo dojit k vzniku
koznich puchyfi a/nebo natrzeni
kiize v pfilehajicich oblastech.

6. Ve stredu féiliového krytisi
zvolte bod, kudy se bude
zavadét VivanoTec Port
a vystiihnéte otvor o priméru
pfiblizné 2 x 4 cm. Davejte
pfitom pozor, abyste
neprostfihli pénovy material.

t e
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7. VivanoTec Port aplikujte tak,
aby se stfed portu nachazel
piesné nad pfipravenym
otvorem ve foliovém kryti.

DOLEZITE: Ujistéte se, 7e otvory
v portu jsou dokonale vyrovnané
s pipravenym otvorem v kryti
Hydrofilm, aby byla zarucena
optimalni funkcnost systému.

8.

Odtokovou hadicku propojte
s hadickou vedouci do shérné
nadoby Vivano System a zahajte
1écbu podle uZivatelské prirucky.

DOLEZITE: Nespravné pripojeni
nadoby k Vivano System mlze mit
negativni dopad na silu podtlaku,
oz miize nasledné prodlouzit
celkovou dobu hojeni rany.

)

2

DOLEZITE: Zkontrolujte, zda se pii aplikaci podtlaku kryti rany
propadne.

Monitorovani

DULEZITE: Frekvenci monitorovani upravte dle celkového zdravotniho
stavu pacienta a stavu osetfované rény, které vyhodnoti Iékar.

Pfi o3etfovani rany podtlakem pomoci VivanoMed Foam je nutné
pravidelné kontrolovat, zda jmenovity priitok/objem exsudatu
odpovidi skutecnému praitoku/objemu.

Navic je tfeba pozorné monitorovat zdravotni stav pacienta a stav
rény. Stav rany je tfeba monitorovat pravidelnou kontrolou kryti rény,
zda v kryti nejsou pitomny zndmky prlisaku a zda okraje rany a exsudat
nevykazuji zndmky infekce.

DOLEZITE: Pokud se objevi znamky infekce, neprodlené informuijte
|ékare.

Vyména kryti

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

DULEZITE: LékaF mé vysadni pravo rozhodovat o frekvenci
monitorovani rany a vymény kryti u konkrétniho pacienta.
Jeho rozhodnuti se bude zaklddat na Iékafském posouzeni
rany a celkového zdravotniho stavu pacienta.

POZNAMKA: Dali informace tykajici se monitorovani infikovanych ran
najdete v tomto dokumentu v ¢dsti vénované zvlastnim bezpecnostnim
opatfenim s ndzvem Infikované rany.

Vyménu kryti provadéjte v tomto poradi.
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DULEZITE: Pred vyménou kryti se ujistéte, 7e pfipadné krvaceni
bylo zastaveno. Lékaf rozhodne, zda se miize bezpecné pokracovat
v podtlakové terapii ran, ¢i zda se poutije jiny zplisob léchy.

1. Pfikazdé vyméné kryti je nutné ranu dikladné vycistit a pripravit
podle pokyni Iékafe a podle platnych hygienickych norem.

2. Réanu zkontrolujte a ujistéte se, Ze jste odstranili veskeré ¢asti
VivanoMed Foam.

3. Prilozte nové kryti podle pokynd uvedenych v ¢asti Prilozeni
krytivtomto dokumentu.

POZNAMKA: Jestlize se kryti pfichytilo k rang, |ze na pénovy
materidl nanést fyziologicky roztok, ktery usnadni sejmuti kryti.
Po 15 az 30 minutdch krytiz rdny opatrné odstranite.

U rdny se zndmym sklonem k adhezivité zvazte pouZiti nepfilnavé
kontaktni vrstvy. Pokud si pacient béhem vymény kryti stéZuje na
bolest, zvazte premedikaci, pouZiti nepfilnavé kontaktni vrstvy
nebo podanilokdlniho anestetika.

Zvlastni upozornéni
Uchovévejte mimo dosah déti.

HIaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym
zékonnym regulacnim rdmcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prosttedcich) plati, Ze pokud dojde pfi pouZivani tohoto prostiedku
nebo v disledku jeho pouzivani k zdvazné udalosti, je nutno ji

nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci a pfislusnym
vnitrostatnim organdm.
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Idravotnicky prostfedek

Vyrohce

Pouzit do data

Datum vyroby

Kod davky

Katalogové cislo

(téte navod k pouZiti

Pozor

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Sterilizovéno ethylenoxidem

Jednoduchy systém sterilni bariéry

Nepouzivat opétovné

Neprovédét opétovnou sterilizaci

Nepouzivat, jestliZe je baleni poskozeno

Chrénit pfed vihkem

Chranit ped slunecnim zdrenim

Datum posledni revize textu: 2022-04-22
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Ucel poutitia
Portovy systém na podtlakov terapiu ur¢eny na prenos podtlaku na
loZisko rany a odvédzanie exsudtu z rany.

VivanoTec Port je urceny iba na pouZitie v spojeni s Vivano System
spolocnosti PAUL HARTMANN AG alebo systémom podtlakovej terapie
ATMOS S042 NPWT.

POZNAMKA: na vytvorenie kompletného krytia sii potrebné este
minimélne tieto dal3ie komponenty:

+ VivanoMed Foam
« Priehladné foliové krytie Hydrofilm
VivanoTec Port je urceny iba na humdnne pouzitie.

VivanoTec Port mozno pouzivat v nemocniciach aj v prostredi
domdcej starostlivosti.

DOLEZITE: VivanoTec Port smie pouivat len lekar alebo kvalifikovand
osoba podla zakonov prislusnej krajiny v sdlade s pokynmi lekdra.

Indikdcie

Vivano System sa pouZiva na rany s poskodenym tkanivom na
podporu sekundarneho hojenia. VivanoMed Foam mozno pouZit na
intaktnd pokozku pri primarnom hojeni ran, ak sa pod fiu umiestni
vhodnd medzivrstva.

O3etrenie pomocou VivanoTec Port v spojeni's Vivano System sa
uplatiuje pri tychto druhoch rdn:

chronické rany

- akutne rany

traumatické rany

« otvorené rany

infikované rany

- vredy (napr. dekubity alebo diabetické vredy)

kozné stepy

« popdleniny do 2. stupiia

chirurgické incizie (iba s vhodnou kontaktnou vrstvou na ranu,
napr. Atrauman Silicone)

Kontraindikacie
Kontraindikdcie pouZitia Vivano System:

«rany pri malignych tumoroch
neenteralne/nejasné fistuly
« neliecend osteomyelitida
nekrotické tkanivo

DOLEZITE: VivanoMed Foam sa nesmie aplikovat priamo na obnazené
nervy, miesta vyskytu anastomoz, cievy alebo organy.

PouZitie VivanoMed Foam nie je povolené u pacientov s diagnézou
tiniku mozgovomiechového moku, s metastazami a krvécavou
diatézou.

POZNAMKA: dal3ie informécie o konkrétnych kontraindikaciach
ndjdete v Castiach Upozornenia a Opatrenia tohto dokumentu.
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Upozornenia

Venujte, prosim, pozornost nasledujticim upozorneniam stvisiacim
s pouzivanim VivanoTec Port.

Krvacanie

POZNAMKA: Vivano System nie je vyvinuty na prevenciu alebo
zastavenie krvécania.

DOLEZITE: ihned vypnite jednotku podtlakovej terapie, vykonajte
hemostatické opatrenia a informujte lekdra.

POZNAMKA: bez ohladu na pouZitie podtlakovej terapie sii niektoré
stavy spojené s rizikom krvécavych komplikdcii.

Nasledujuce okolnosti zvysujt riziko potencidlne smrtelného krvcania,
ak nie st osetrené s nalezitou starostlivostou:

.

chirurgickeé stehy a/alebo anastomézy

traumatické poranenia

ozarovanie

neprimerand hemostaza

infekcia rany

lie¢ba antikoagulanciami alebo inhibitormi koagulacie
vycnievajlice kostné fragmenty alebo ostré hrany

.

.

.

Pacientov so zvysenym rizikom krvacania treba monitorovat so
zvysenou starostlivostou pod dohladom lekdra.

DOLEZITE: u pacientov s diagnostikovanym aktnym krvacanim,
poruchami koaguldcie alebo liecenych antikoagulanciami sa nesmie
na zachytavanie exsudatu pouzivat 800 ml nddoba. Namiesto toho
treba pouzit 300 ml nadobu. Takyto postup umoziuje castejsie
monitorovanie pacienta zdravotnickym persondlom, ¢im sa zniZuje
mozné riziko nadmernej straty krvi.

Rany pri malignych tumoroch

V pripade ran pri malignych tumoroch je podtlakovd terapia
kontraindikovand, lebo je spojend s rizikom rozsirovania nddoru
vdaka efektu podpory proliferacie. Povazuje sa viak za legitimnu

v paliativnom kontexte. V pripade pacientov v konecnom $tddiu,
u ktorych uz nie je ciefom tplné vyliecenie, zlep3enie kvality ich
Zivota kontrolovanim troch najviac obmedzujucich elementov —
zapachu, exsudatu a bolesti spojenej s prevdzovanim — prevazuje
nad rizikom urychlenia Sirenia nddoru.

neenterélne/nejasné fistuly,

Aplikdcia krytia rany na neenterdine alebo nejasné fistuly je
kontraindikovand, lebo by mohla poskodit vnitrobrusné Struktdry
alebo orgdny.

neliecenej osteomyelitidy,

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

Aplikdcia krytia na rany na nekrotické tkanivo je kontraindikovand,
lebo by mohla sposobit lokalne Sirenie infekcie.
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Aplikacia VivanoMed Foam na nervy, miesta vyskytu anastoméz,
krvné cievy alebo organy

VivanoMed Foam sa nesmie aplikovat priamo na obnazené nervy,
miesta vyskytu anastomdz, cievy alebo organy, pretoze by to mohlo
viest k poskodeniu podkladovych Struktdr.

Specialne bezpecnostné opatrenia
Venujte pozornost nasledujicim opatreniam.

Infikované rany
Krytia ran je potrebné vymienat'v pravidelnych intervaloch podla
pokynov uvedenych v ¢asti Vymena krytia tohto dokumentu.

Infikované rany treba monitorovat Castejsie a mozu si vyzadovat
Castejsiu vymenu krytia.

POZNAMKA: viac informéci o monitorovani rén pri podtlakovej terapii
rén ndjdete v casti Monitorovanie tohto dokumentu.

Obvyklymi priznakmi infekcie rany st zacervenanie, opuch, svrbenie,
zvysend teplota samotnej rany aj jej okolia, neprijemny zépach atd.
Infikované rany mozu sposobit systémovu infekciu, ktord sa prejavuje
hordckou, bolestou hlavy, zdvratmi, nevolnostou, vracanim, hnackou,
dezorientdciou, erytrodermiou a pod.

Ndsledky systémovej infekcie mozu byt smrtelné.

DOLEZITE: ak existuje nejaké podozrenie na lokélnu alebo systémovii
infekciu, obratte sa na lekdra a informuijte sa, ¢i sa ma podtlakova terapia
ukoncit, alebo ¢i treba zvazit alternativnu liechu.

Cievy a organy

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

DOLEZITE: $pecidine bezpecnostné opatrenia treba vykonat
pri manipuldcii s infikovanymi, oslabenymi, ozarovanymi alebo
zosivanymi cievami alebo organmi.

Fragmenty kosti alebo ostré hrany

Vycnievajtice kostné fragmenty alebo ostré hrany treba pred pouzitim
VivanoMed Foam odstrénit alebo primerane zakryt, pretoze mézu
poskodit cievy alebo orgdny a sposobit krvécanie.

POZNAMKA: viac informécii o krvacani pri pouziti podtlakovej terapie
ndjdete v asti Krvacanie tohto dokumentu.

Chirurgické incizie

Aplikaciu VivanoMed Foam na chirurgické incizie mozno vykonat'iba s
vhodnou kontaktnou vrstvou na ranu, napr. Atrauman Silicone.
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Enteralne fistuly

V pripade liechy rén, ktoré obsahuju enterdlne fistuly, treba aplikovat
vyssiu droven bezpecnostnych opatreni, ak sa méd poutit podtlakova
terapia. Vyskyt enterdlnych fistdl v blizkosti rany zvysuje riziko
kontamindcie rany a/alebo infekcie. S ciefom zniZit riziko spojené

s potencidlnym kontaktom obsahu ¢riev s ranou sa musia enteréine
fistuly chirurgicky oddelit'v silade s miestnymi smernicami alebo
zauZivanymi chirurgickymi postupmi.

Poranenia miechy s rozvojom autonémnej hyperreflexie

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

Magneticka rezonancia (MR)

Jednotka VivanoTec/VivanoTec Pro sa nepovaZuje za bezpecny na
pouZitie pri magnetickej rezonancii a nesmie sa pouzivat v tesnej
blizkosti jednotky MR.

Defibrilacia

Ak je potrebnd resuscitacia pacienta pomocou defibriltora, jednotku
VivanoTec/VivanoTec Pro treba odpojit.

Hyperbaricka oxygenoterapia (HBO)

Jednotku VivanoTec/VivanoTec Pro treba odpojit v pripade pacientov
podstupujdcich hyperbaricku oxygenoterapiu, kedZe jej pouZitie
predstavuje mozné riziko vzniku poziaru.

Vieobecné opatrenia
Venujte pozornost nasledujicim opatreniam.

Poskodeny, exspirovany alebo kontaminovany produkt

NepouZivajte v pripade poskodenia, exspiracie alebo podozrenia na
moznu kontamindciu. Mohol by spdsobit celkové zniZenie terapeutickej
(i¢innosti, kontaminaciu alebo infekciu rany.

DOLEZITE: balenie vyrobku pred otvorenim starostlivo skontrolujte,
Cinie je poskodené. Privhodnom osvetleni (biele svetlo alebo denné
svetlo) skontrolujte najma neporusenost povrchov balenia a oblasti
zapecatenia. Vyrobok nepouzivajte, ak si na fiom viditelné zndmky
poskodenia, napriklad praskliny, kandliky, dierky alebo nerovnomerné,
roztrhnuté alebo netipIné zapecatenie.

Najedno pouzitie

VivanoTec Port je urceny iba na jedno pouZitie. Opatovné pouZitie
zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poufitie je nebezpecné.
Opakovand tiprava zdravotnickych pomdcok za tcelom ich opakovaného
pouzitia moze vazne poskodit ich celistvost a ich vykonnost. Informacie
sti k dispozicii na vyZiadanie.

Opakované sterilizacia

VivanoTec Port sa doddva sterilny. Opakovane nesterilizujte, mohlo
by to spasobit celkové zniZenie terapeutickej Gcinnosti a potencidlne
viest ku kontamindcii a/alebo infekcii rany.
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Likvidécia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia
Zivotného prostredia, jednorazové komponenty VivanoTec Port by
samalilikvidovat'v stilade s uplatnitelnymi miestnymi zdkonmi,
nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Bezpecnostné opatrenia na prevenciu infekcii

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

DOLEZITE: zarézku na konektore je nutné pred pouzitim a po pouiti
ocistit a dezinfikovat.

Skupina pacientov

Nie st urcené Ziadne vieobecné obmedzenia pri pouZivani
VivanoTec Port na roznych skupindch pacientov (napr. dospeli
a/alebo deti). Vivano System v3ak nebol postideny z hladiska
pouZivania v pediatrii.

DOLEZITE: predtym, ako predpi3ete jej pouZivanie u dietata, je potrebné
medicinsky zhodnotit hmotnost a vysku pacienta spolu s jeho celkovym
zdravotnym stavom.

Zdravotny stav pacienta

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

0Odpojenie od jednotky VivanoTec/VivanoTec Pro

Rozhodnutie o tom, ako dlho moze zostat pacient odpojeny od jednotky
VivanoTec/VivanoTec Pro, je klinickym rozhodnutim, ktoré musi urobit
lekar.

Casovy interval na bezpecné prerusenie terapie vo velkej miere zavisi od
celkového stavu pacienta a rany, ako aj od zlozenia exsudatu a mnozstva
exsudétu extrahovaného za ¢asovd jednotku.

DIhé prerusenie moze viest k zadrzaniu exsudatu a lokdlnemu mokvaniu,
ako aj k upchatiu krytia rany v dosledku ucinkov koagulacie peny.
Nepritomnost Gcinnej bariéry medzi ranou a nesterilnym prostredim
zvysuje riziko infekcie.

DOLEZITE: nenechavajte krytie dIhsi ¢as s vypnutou jednotkou
VivanoTec/VivanoTec Pro. V pripade dlh3ej doby ponechania krytia sa
odpordca, aby lekdr zhodnotil stav rany spolu s celkovym zdravotnym
stavom pacienta. Podla prislusného zhodnotenia lekdrom sa odportca
bud'preplachnut ranu spolu s vymenou krytia, alebo nasadenie
alternativnej liechy.

Rezim prerusovaného tlaku

Intermitentny (prerusovany) tlak — na rozdiel od kontinudlneho tlaku
—mozno vyuzit na zvysenie lokdlnej perfizie a podporu granuldcie,
ak je to pre pacienta prijatelné a vhodné z hladiska jeho zdravia a stavu
rany. Kontinudlna liecha je v3ak celkovo vhodnejSia v pripade pacientov
50 zvySenym rizikom krvdcania, akdtnymi enteralnymi fistulami, velkym
mnozstvom exsudatu alebo v pripade potreby stabilizécie loZiska rany.
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Nastavenia tlaku

OPATRENIE: nastavenia tlaku pod 50 mmHg mozu viest k zadrzaniu
eksuddtu a zniZeniu Gcinnosti terapie.

OPATRENIE: nastavenia vysokého tlaku mozu zvysit riziko vyskytu
mikrotraumy, hematému a krvacania, lokalnej hyperfizie, poskodenia
tkaniva alebo tvorby fistdl.

Spravne nastavenie tlaku na podtlakovu terapiu Vivano musi stanovit
lekdr na zaklade produkcie exsudatu, celkového zdravotného stavu
pacienta, ako aj odpordcaniv pokynoch k liecbe.

Zakrytie intaktnej pokozky

Krytie na intaktnej pokozke by malo presahovat okraje rany o priblizne
5 cm. DIhie alebo opakované zakrytie vécsej plochy moze mat za
ndsledok podrdzdenie tkaniva.

DOLEZITE: v pripade podrazdenia tkaniva podtlakovii terapiu
systémom Vivano preruste.

Aplikdcia krytia rany na intaktnti pokozku moZe viest k vzniku
zdhybov na povrchu krytia. Formovanie zahybov vyrazne zvy3uje
riziko netesnosti krytia a naslednej infekcie.

DOLEZITE: pri aplikécii krytia na jemnd pokozku v okoli rany je
potrebné postupovat obzvlast opatrne.

Zakrytie rany nachylnej na podrazdenie

V pripade ran nachylnych na casté podrazdenie (v blizkosti koncatin)
jeindikovand kontinudlna (nie intermitentna) liecha.
Cirkumferentné krytia

Cirkumferentné krytia je potrebné aplikovat pod dohladom lekéra.
Nevykonanie adekvatnych ochrannych opatreni moze sposobit
lokdInu hypoperfiziu.

Aplikécia krytia v blizkosti nervus vagus

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

Aplikdcia podtlakovej terapie Vivano sa neodportca, ak je pacient
alergicky na ktortkolvek zlozku krytia rany VivanoMed.

DOLEZITE: Hydrofilm ma akrylovi lepiacu vrstvu, ktord moze
predstavovat riziko nepriaznivého tcinku na pacientov, ktori st
alergicki alebo hypersenzitivni na akrylové lepidld.
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Prilozenie krytia

Pri aplikdcii krytia je potrebné prijat primerané opatrenia osobnej
ochrany a miestne opatrenia na kontrolu infekcie. Jednotlivé
komponenty Vivano vzdy prikladajte v tomto poradi:

1. Pred prvym prilozenim krytia a pri kazdej vymene krytia sa rana
musi podfa pokynov lekara dokladne vycistit a pripravit.

2. VivanoMed Foam pristrihnite
sterilnymi noznicami alebo
skalpelom tak, aby bolo
prisposobené velkosti a
tvaru osetrovanej rany.

POZNAMKA: v pripade poufitia
vopred perforovanej peny dodrzte
rovnaky postup pripravy. Perfordcie
samozu pouzit ako pomdcka na
urcenie velkosti a tvaru.

DOLEZITE: na minimalizaciu rizika vniknutia kiskov peny do rany
penu nestrihajte v blizkosti rany.

3. VloZte penovy materidl do rany.

POZNAMKA: v pripade potreby
mozno prilozZit viacero kusov peny
naseba.

DOLEZITE: pri aplikovani peny
naranu dbajte na to, aby sa pena
nedrobila — jej kusky by mohli ranu
kontaminovat.

\.

DOLEZITE: vzdy si poznatte pocet vrstiev peny pouZitych na kazdej rane.

4. Abysarana vyplnend VivanoMed Foam dobre utesnila, Hydrofilm
by mal pokryvat priblizne 5 cm intaktnej pokozky v okoli rany.
Ak je to nutné, moze sa foliové krytie pristrihnut.

DOLEZITE: dbaijte na to, aby na ochrannych vrstvéch nezostali Ziadne
kusky foliového krytia. Mohlo by to spdsobit nizsiu priepustnost vzduchu
vo foliovom kryti.

DOLEZITE: pred aplikéciou priesvitného krytia nepouzivajte ziadny
zvlhcovaci krém/dezinfekény prostriedok na baze lipidov. Mohlo by
to zhorsit prilnutie k pokozke.

5. Nalepovaciu foliu prilozte
podla vytlacenych pokynov
avytvarujte tak, aby ste
dosiahli vzduchotesny spoj.

DOLEZITE: pocas prikladania foliové
krytie nenatahujte, mohlo by to
viest k vzniku pluzgierov alebo

k naruseniu prilahlej pokozky.

)
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6. Vstrede priehladného krytia
zvolte miesto, na ktoré mienite
umiestnit VivanoTec Port a
vystrihnite v fiom otvor
s priemerom cca 2 x 4 cm.
Pritom dbajte na to, aby
ste neprepichli penu.

7. VivanoTec Port aplikujte tak,
aby sa stred portu nachadzal presne nad pripravenym otvorom v
priehladnom krytie.

DOLEZITE: uistite sa, Ze otvory
pre port sti Giplne zarovnané

s pripravenym otvorom vo folii
Hydrofilm, aby sa zarucilo
optimalne fungovanie systému.

8. Spojte odvddzaciu hadicku s
hadickou nadoby Vivano System
azacnite liechu podla
pouzivatelskej prirucky.

DOLEZITE: nespravne pripojenie
nadoby Vivano System moze mat
za nésledok zniZenie podtlaku a
nasledné spomalenie celkového
hojenia rany.

DOLEZITE: kontrolujte, ¢i sa krytie
stiahne aplikaciou podtlaku.

Monitorovanie

DOLEZITE: frekvenciu monitorovania treba prispdsobit celkovému
zdravotnému stavu pacienta a stavu o3etrovanej rany podra postidenia
lekdra.

Pri liecbe rany podtlakom pouZitim VivanoMed Foam treba pravidelne
overovat, ¢i menovity tok/objem exsudétu zodpoveda aktuélnemu
toku/objemu eksudatu.

Okrem toho by sa mal dokladne monitorovat zdravotny stav pacienta

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

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

Vymena krytia

Krytie treba menit pravidelne v intervale 48 az 72 hodin. Ked'su
rany infikované, vymena krytia sa musi uskutociiovat' v intervale
12 aZ 24 hodin (v pripade potreby aj castejsie).

DOLEZITE: frekvencia monitorovania rany a vjmeny krytia
v konkrétnom pripade je na rozhodnuti lekdra. Vychadza
zmedicinskeho zhodnotenia miesta rany a zdravotného
stavu pacienta.
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POZNAMKA: viac informacii o monitorovani infikovanych ran najdete
v Casti Specidlne bezpecnostné opatrenia: Infikované rany tohto
dokumentu.

Vymenu krytia je potrebné vykondvat v tomto poradi.

DOLEZITE: pred vymenou krytia zastavte pripadné krvacanie.
Lekdr musi rozhodndt, ¢i mozno bezpecne pokracovat'v podtlakovej
terapii alebo treba aplikovat alternativnu liecbu.

1. Prikazdej vymene krytia sa rana musi dokladne vycistit a upravit
podTa pokynov lekdra a platnych hygienickych noriem.

2. Skontrolujte ranu a uistite sa, Ze sd vetky kdsky VivanoMed Foam
odstranené.

3. Nové krytie aplikujte podla pokynov uvedenych v casti Aplikacia
krytia tohto dokumentu.

POZNAMKA: v pripade prilnutia krytia na ranu mozno jeho
odstranenie ulahcit aplikiciou fyziologického roztoku na penovy
materidl. Po 15 az 30 mindtach krytie opatrne odlepte z rany.

V pripade ran so znamou nachylnostou na prilepenie treba zvézit
poufitie nelepivej kontaktnej medzivrstvy na ranu. Ak sa pacient
pocas vymeny krytia staZuje na bolesti, treba zvaZit premedikéciu,
pouZitie nelepivej kontaktnej vrstvy na ranu alebo podanie lokélneho
anestetika.

Zvlastne upozornenia

Uchovdvajte mimo dosahu deti.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouZivatelov/tretie strany v Eurdpskej nii a v krajindch
sidentickym requlacnym ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745

o zdravotnickych pomadckach): ak pocas pouZivania tejto pomacky
alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte
o tom vyrobcu a/alebo jeho splnomocneného zdstupcu a prislusné
vndtro3tatne orgdny.
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Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

System portéw do podcisnieniowej terapii ran jest przeznaczony do
przekazywania podciénienia do tozyska rany oraz usuwania wydzielin
zrany.

Iacze VivanoTec Port jest przeznaczone do uzytku wytacznie z systemem
Vivano System produkowanym przez PAUL HARTMANN AG lub systemem
do terapii podcisnieniowej ATMOS S042 NPWT.

UWAGA: Do zatozenia kompletnego opatrunku wymagane s3 co
najmniej nastepujace elementy dodatkowe:

+ VivanoMed Foam
« Przezroczysty opatrunek foliowy Hydrofilm

Itacze VivanoTec Port moze by¢ stosowane wytacznie u ludzi.

Itacze VivanoTec Port moze by¢ stosowane w szpitalach, a takze
w $rodowisku opieki domowej.

WAZNE: zkcze VivanoTec Port moze by¢ uzywane wytacznie przez
lekarza badz wykwalifikowany personel, zgodnie z przepisami danego
kraju i wskazéwkami lekarza.

Wskazania

Vivano System jest stosowany na uszkodzong tkanke w celu
wspomagania leczenia rany przez ziarninowanie. Opatrunek
piankowy VivanoMed Foam moze by¢ stosowany na nienaruszong
skore oraz rany gojace sie przez rychtozrost, jesli do rany zostanie
przytozona odpowiednia warstwa kontaktowa uniemozliwiajaca
bezposredni kontakt ze znajdujaca sie ponizej struktura.

Leczenie za pomocg zfacza VivanoTec Port w potaczeniu z systemem
Vivano System jest wskazane w nastepujacych typach ran:

rany przewlekte

+ rany ostre

rany pourazowe

- rany, ktore sie rozeszty

rany zakazone

- owrzodzenia (np. owrzodzenia odlezynowe lub cukrzycowe)
przeszczepy

- oparzenia posredniej grubosci skory

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

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania do stosowania Vivano System:

« rany spowodowane przez nowotwory ztosliwe
« przetoki niejelitowe/niezbadane

« nieleczone zapalenie szpiku

« tkanka martwicza

WAZNE: opatrunku piankowego VivanoMed Foam nie wolno stosowa¢
bezposrednio na odstoniete nerwy, miejsca zespolen, naczynia
krwionosne ani narzady.
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Stosowanie opatrunku VivanoMed Foam nie zostato zatwierdzone
u pacjentéw z rozpoznanym wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego,
nowotworem ztosliwym lub skaza krwotoczna.

UWAGA: wiecej informacji na temat konkretnych przeciwwskazan
znajduje sie w czesciach Ostrzezenia oraz Srodki ostroznosci
w niniejszym dokumencie.

Ostrzezenia

Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace ostrzezenia dotyczace stosowania
VivanoTec Port.

Krwawienie

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

WAZNE: nalezy natychmiast wytaczy¢ urzadzenie do podciénieniowej
terapii ran, podjac srodki przywracajace hemostaze i poinformowac
lekarza prowadzacego.

UWAGA: bez wzgledu na stosowanie podcisnieniowej terapii ran
pewne stany chorobowe wiazq sie z czestszym wystepowaniem
powiktar krwotocznych.

Nastepujace okolicznosci zwiekszaja ryzyko wystapienia krwotoku,
ktéry moze prowadzi¢ do zgonu, jezeli nie s3 odpowiednio
kontrolowane:

« szwy chirurgiczne i/lub anastomozy

uraz

napromienianie

nieodpowiednia hemostaza

zakazenie rany

stosowanie antykoagulantéw lub inhibitordw krzepniecia

wystajace fragmenty kosci lub ostre krawedzie

.
.
.

Pacjenci obciazeni zwiekszonym ryzykiem powikfan krwotocznych
powinni by¢ dodatkowo monitorowani przez lekarza nadzorujacego.

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

Rany spowodowane przez nowotwory ztosliwe

Podciénieniowa terapia ran jest przeciwwskazana w przypadku ran
spowodowanych przez nowotwory ztosliwe, poniewaz wiaze sie
zryzykiem zwiekszonego tworzenia sie zmian nowotworowych na
skutek dziatania sprzyjajacego proliferacji. Jej stosowanie jest jednak
uznawane za uzasadnione podczas leczenia paliatywnego. W przypadku
pacjentéw w schytkowym stadium nowotworu, u ktorych catkowite
wyleczenie nie jest uznawane za cel terapii, poprawa jakosci zycia
poprzez kontrolowanie trzech najbardziej uciazliwych elementow
(woni, wydzieliny oraz bélu zwiazanego ze zmiana opatrunkéw)
przewyzsza ryzyko rozprzestrzeniania si¢ zmian nowotworowych.
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Przetoki niejelitowe/niezbadane

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

Nieleczone zapalenie szpiku

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

Tkanka martwicza

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

Zaktadanie opatrunku piankowego VivanoMed Foam na nerwy,
miejsca zespolen, naczynia krwionosne lub narzady

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

Szczegolne srodki ostroznosci
Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace Srodki ostroznosci.

Rany zakazone

Opatrunki powinny by¢ zmieniane w regularnych odstepach czasu
zgodnie ze wskazéwkami znajdujacymi sie w cze$ci Zmiana opatrunku
w niniejszym dokumencie.

Rany zakazone powinny by¢ czesciej monitorowane. Moga one
wymagac czestszej zmiany opatrunkow.

UWAGA: wiecej informacji na temat kontroli rany w terapii
podcisnieniowej ran zawiera czes¢ Monitorowanie w niniejszym
dokumencie.

Typowe objawy zakazenia rany to: zaczerwienienie, obrzek, swedzenie,
zwiekszona cieptota samej rany lub otaczajacego obszaru, nieprzyjemna
wor itd.

Zakazone rany moga by¢ przyczyna zakazenia ogdlnoustrojowego,
ktérego objawy to: wysoka goraczka, bol i zawroty gtowy, nudnosdi,
wymioty, biegunka, splatanie, erytrodermia itd.

Zakazenie ogdlnoustrojowe moze zakoriczyc sie zgonem.

WAZNE: w przypadku podejrzenia wystepowania miejscowego lub
ogdlnoustrojowego zakazenia nalezy skontaktowac sie z lekarzem
nadzorujacym w celu uzyskania porady, czy konieczne jest przerwanie
podcisnieniowej terapii ran lub rozwazenie innych mozliwosci leczenia.

Naczynia krwiono$ne i narzady

Naczynia krwiono$ne i narzady powinny by¢ odpowiednio chronione
przez natozone powiezie, tkanki lub inne typy warstw ochronnych.
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WAZNE: szczegélne $rodki ostroznosci nalezy podja¢ w przypadku
zakazonych, ostabionych, napromieniowanych lub szytych naczyn
krwionosnych lub narzadow.

Fragmenty kosci lub ostre krawedzie

Przed zastosowaniem opatrunku piankowego VivanoMed Foam
wystajace fragmenty kosci i ostre krawedzie nalezy zabezpieczy¢
lub usuna¢, poniewaz moga uszkodzi¢ naczynia krwiono$ne lub
narzady i wywotac krwawienie.

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

Rany pooperacyjne

Opatrunek piankowy VivanoMed Foam mozna stosowac na rany
pooperacyjne wytacznie z odpowiednia warstwa kontaktowa, np.
siatka silikonowa Atrauman Silicone.

Przetoki jelitowe

Jesli planowane jest zastosowanie podcisnieniowej terapii ran
zawierajacych przebadane przetoki jelitowe, konieczne jest zastosowanie
dodatkowych Srodkéw ostroznosci. Obecno$¢ przetoki jelitowej

w niewielkiej odlegtosci od rany zwieksza ryzyko zanieczyszczenia
i/lub zakazenia rany. W celu ograniczenia ryzyka powiazanego

z potencjalnym kontaktem tresci jelitowej z rang, przetoke jelitowa
nalezy odseparowac chirurgicznie, postepujac zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi lokalnie lub ustalonymi praktykami chirurgicznymi.

Uszkodzenia rdzenia kregowego z rozwijajaca sie autonomiczng
hiperrefleksja

W przypadku pacjentéw z uszkodzonym rdzeniem kregowym
Zrozwijajaca sie autonomiczng hiperrefleksja nalezy przerwac
podcisnieniowa terapie ran.

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

Urzadzenie VivanoTec/VivanoTec Pro nie jest uznane za bezpieczne
w srodowisku rezonansu magnetycznego i nie moze by¢ stosowane
w poblizu skaneréw MRI.

Defibrylacja

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

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

Na czas stosowania tlenowej terapii hiperbarycznej urzadzenie
VivanoTec/VivanoTec Pro musi zostac odfaczone, poniewaz jego
stosowanie moze spowodowac zagrozenie pozarem.
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0gdlne srodki ostroznosci
Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace Srodki ostroznosci.

Produkty uszkodzone, skazone lub takie, ktérych termin
przydatnosci minat

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

WAZNE: przed otwarciem opakowania sprawdz je dokfadnie pod katem
uszkodzen. W szczegdInosci zwr¢ uwage na integralnos¢ powierzchni
opakowania oraz catego zgrzewu. Sprawdzanie opakowania powinno
odbywac sie w odpowiednich warunkach o$wietleniowych (biate $wiatto
lub $wiatto dzienne). Nie uzywaj produktu, jesli na opakowaniu znajduja
sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak pekniecia, rowki, naktucia
lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Itacze VivanoTec Port jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do
jednorazowego uzytku jest niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobéw
do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢ich integralnos¢

i wptynac na prawidtowosc ich dziatania. Informacje dostepne na
zyczenie.

Ponowna sterylizacja

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

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub
zanieczyszczenia srodowiska, jednorazowe elementy ztacza
VivanoTec Port nalezy utylizowac zgodnie z procedurami
okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz
standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Srodki bezpieczenstwa w ramach zapobiegania zakazeniom

Podczas obchodzenia sie ze ztaczem VivanoTec Port nalezy stosowac
odpowiednie $rodki ochrony osobistej i podja¢ odpowiednie kroki

w celu kontroli zakazen w o$rodku (np. stosowac jatowe rekawiczki,
maseczki, fartuchy itd.).

WAZNE: zatyczke w ztaczu nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac przed
uzyciemipo uzyciu.

Populacja pacjentow

Nie ma ograniczen ogdlnych dotyczacych stosowania ztacza
VivanoTec Port u réznych populacji pacjentéw (np. u dorostych
i/lub dzieci). Vivano System nie zostat jednak poddany ocenie
pod katem zastosowania w pediatrii.
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WAZNE: przed zleceniem zastosowania urzadzenia u dziecka nalezy
najpierw sprawdzi¢ jego mase ciata i wzrost oraz ogdlny stan zdrowia.

Stan zdrowia pacjenta

Podczas kazdego zastosowania podcisnieniowej terapii ran nalezy
uwzgledni¢ mase ciata i ogdlny stan pacjenta.

Odtaczanie urzadzenia VivanoTec/VivanoTec Pro

Decyzja 0 okresie odtaczenia pacjenta od urzadzenia
VivanoTec/VivanoTec Pro zalezy od oceny klinicznej,
ktérej musi dokonac lekarz prowadzacy.

(zas, na jaki mozna bezpiecznie przerwac terapie, jest w znacznej
mierze zalezny od ogdlnego stanu pacjenta oraz rany, a takze od
sktadu wydzieliny i ilosci wydzieliny powstajacej w jednostce czasu.

Przerwanie terapii na dtugi czas moze spowodowac zatrzymanie
wysieku i lokalng maceracje, a takze zablokowanie opatrunku
zpowodu powstawania skrzepliny w macierzy piankowej. Brak
skutecznej bariery pomiedzy rang a niesterylnym srodowiskiem
zwieksza ryzyko zakazenia.

WAZNE: kiedy urzadzenie VivanoTec/VivanoTec Pro jest wytaczone
przez dtuzszy czas, nie nalezy pozostawiac opatrunku na ranie.
W przypadku pozostawienia opatrunku na dtuzszy czas zaleca
sie, aby lekarz ocenit stan rany i ogdlny stan zdrowia pacjenta.
W zaleznosci od oceny lekarza zalecane jest przeptukanie rany

i zmiana opatrunku lub zastosowanie innej metody leczenia.

Podci$nieniowa terapia ran w trybie przerywanym

Ucisk przerywany w poréwnaniu z ciggtym moze by stosowany do
zwiekszenia miejscowej perfuzji i tworzenia sie ziarniny, jezeli jest
to tolerowane przez pacjenta i pozwala na to jego stan zdrowia oraz
stan rany. Terapia ciagta jest jednak ogdInie zalecana do leczenia
pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem krwawien, ostrymi przetokami
jelitowymi, ranami z duzq iloscig wydzieliny oraz takich, u ktérych
wymagana jest stabilizacja fozyska rany.

Ustawienia cisnienia

UWAGA: ustawienia cisnienia ponizej 50 mmHg moga potencjalnie
prowadzi¢ do zatrzymania wysieku i pogorszenia skutecznosci
terapeutycznej.

UWAGA: ustawienia wysokiego ci$nienia moga spowodowac
zwiekszenie ryzyka mikrourazow, powstawania krwiakéw oraz
krwawienia, ryzyka lokalnej hiperfuzji, uszkodzenia tkanek oraz
powstawania przetok.

Prawidtowe ustawienie ciSnienia do podcisnieniowej terapii ran
przy uzyciu urzadzenia Vivano powinien wybrac lekarz nadzorujacy
na podstawie ilosci wydzieliny, ogélnego stanu pacjenta, a takze
na podstawie zalecert wynikajacych z wytycznych dotyczacych
prowadzenia leczenia.
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Zaktadanie opatrunku na nienaruszona skére

Zaktadanie opatrunku na nienaruszona skdre powinno ograniczac sie
do marginesu obejmujacego okoto 5 cm wokot rany. Przedtuzajace sie
lub powtarzajace pokrywanie opatrunkiem wiekszego obszaru skéry
moze spowodowac podraznienie tkanki.

WAZNE: w przypadku podraznienia tkanki nalezy przerwa¢
podcisnieniowa terapie ran Vivano.

Zatozenie opatrunku na nienaruszong skére moze tworzyc zagniecenia
na powierzchni opatrunku. Tworzenie sie takich zagniecer znaczaco
zwieksza ryzyko nieszczelnosci opatrunku, a w konsekwencji
wystapienia zakazenia.

WAZNE: podczas zaktadania opatrunku na delikatng skore wokot rany
nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.

Zaktadanie opatrunku na rany podatne na podraznienia

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

Opatrunki okrezne

Opatrunki obwodowe powinny by¢ wykonywane pod kontrola
lekarza. Brak odpowiednich $rodkéw ochronnych moze prowadzi¢
do miejscowego niedokrwienia.

Zaktadanie opatrunku w poblizu nerwu btednego

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

Alergie

Stosowanie terapii podcisnieniowej ran Vivano nie jest zalecane
u pacjentéw uczulonych na jakikolwiek element opatrunku VivanoMed.

WAZNE: opatrunek z folii Hydrofilm zawiera powtoke z kleju akrylowego,
ktéra moze stwarzac ryzyko wystapienia niepozadanych reakji
u pacjentéw uczulonych lub nadwrazliwych na klej akrylowy.

Zaktadanie opatrunku

Podczas zaktadania opatrunku nalezy stosowac odpowiednie
$rodki ochrony osobistej oraz przestrzega¢ metod kontroli zakazen
obowiazujacych w danym osrodku. Elementy zestawu Vivano nalezy
zawsze zaktadac w nastepujacej kolejnosci:

1. Przed pierwszym zatozeniem opatrunku i po kazdej jego zmianie
rana musi zostac doktadnie oczyszczona i przygotowana zgodnie
z zaleceniami lekarza.

2. Korzystajacz jatowych
nozyczek lub skalpela, nalezy
przycia¢ opatrunek piankowy
VivanoMed Foam, aby
dopasowac go do wielkosci
i ksztattu rany.
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UWAGA: w przypadku korzystania ze wstepnie perforowanego
opatrunku piankowego nalezy stosowac te sama procedure
przygotowawcza. Perforacje mozna wykorzystac jako wzorzec
do ustalenia rozmiaru i ksztattu.

WAZNE: aby zminimalizowac ryzyko przedostania sie fragmentéw
pianki do rany, nie odcinac pianki w poblizu rany.

3. Umiesci¢ opatrunek piankowy
wranie.

UWAGA: jesli to konieczne, mozna
umiesci¢ wiele fragmentéw
opatrunku piankowego jeden

na drugim.

<

WAZNE: podczas umieszczania
opatrunku piankowego w ranie
nalezy upewnic sie, ze nie odpadaja
od niego mate fragmenty pianki i nie
zanieczyszczajq rany.

WAZNE: zawsze nalezy notowac liczbe opatrunkow piankowych
zastosowanych na kazda rane.

4. W celu szczelnego pokrycia rany wypetnionej opatrunkiem
piankowym VivanoMed Foam opatrunek z folii Hydrofilm
powinien pokrywac okoto 5 cm zdrowej skéry wokét rany.
W razie koniecznosci opatrunek z folii mozna przycia¢ do
odpowiedniego ksztattu.

WAZNE: upewnic sig, ze wszystkie oddzielajace sie warstwy zostaty
zdjete z opatrunku z folii, poniewaz pozostawienie ich moze skutkowac
gorsza przepuszczalnoscia powietrza.

WAZNE: nie stosowac zadnych nawilzajacych/nattuszczajacych
roztworéw dezynfekcyjnych na skérze przed zatozeniem opatrunku
zfolii, poniewaz moze to pogorszyc jego przyleganie do skory.

5. Natozyciuformowac opatrunek
zfolii zgodnie z wydrukowanymi
wskazéwkami, aby uzyskac
szczelne pokrycie.

WAZNE: nie rozciagac opatrunku
foliowego podczas naktadania,
poniewaz moze to spowodowac
powstawanie pecherzy i/lub
uszkodzenie przylegajacych
obszardw skory.

6. Nasrodku opatrunku foliowego
wybrac¢ miejsce, na ktérym
zostanie umieszczony
VivanoTec Port, i wycia¢ tam
otwdr o wymiarach ok. 2 x4 cm.
Nalezy przy tym uwazac, aby
nie przedziurawic opatrunku
piankowego.

e
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7. Umiesci¢ VivanoTec Port w taki
sposdb, aby jego srodek
znajdowat sie doktadnie nad
otworem wycietym w opatrunku
foliowym.

WAZNE: upewnic sie, ze otwory
portu s3 doktadnie dopasowane do
otwordw wycietych w opatrunku
Hydrofilm, aby zapewnic optymalne
funkcjonowanie systemu.

)

i\%
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8. Potaczyc dren odprowadzajacy
zdrenem zbiornika systemu
Vivano System i rozpoczac
terapie zgodnie z instrukcja

obstugi.

WAZNE: nieprawidtowe
podtaczenie zbiornika do systemu
Vivano System moze skutkowac
pogorszeniem wydajnosci systemu
terapii podcisnieniowej, co moze
wydtuzyc faczny czas gojenia rany.

WAZNE: nalezy upewnic sie, ze po wiaczeniu podciénienia opatrunek
zapadassie.

Monitorowanie

WAZNE: czgstotliwos¢ monitorowania musi zosta¢ dostosowana do
ogélnego stanu zdrowia pacjenta i stanu leczonej rany ocenionych
przez lekarza nadzorujacego.

Gdy rana jest poddawana terapii podci$nieniowej z uzyciem
opatrunku VivanoMed Foam, konieczne jest okresowe sprawdzanie,
czy znamionowy przeptyw/znamionowa objetos¢ wydzieliny
odpowiada rzeczywistemu przeptywowi/rzeczywistej objetosci
wydzieliny.

Dodatkowo nalezy scisle monitorowac stan pacjenta oraz stan rany.
Stan rany nalezy kontrolowac, sprawdzajac opatrunek pod katem
szczelnosci, natomiast brzegi rany i wydzieling — pod katem objawdw
przedmiotowych zakazenia.

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

Zmiana opatrunku

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

WAZNE: lekarz nadzorujacy moze zdecydowac, jak czesto nalezy
kontrolowac rane i zmieniac opatrunek w konkretnym przypadku.
Ta decyzja zalezy od oceny medycznej obszaru rany oraz stanu
zdrowia pacjenta.
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UWAGA: wiecej informacji na temat kontroli rany w terapii
podcisnieniowej ran zawiera czes¢ dot. szczegdlnych Srodkéw
ostroznoéci Rany zakazone w niniejszym dokumencie.

Imiana opatrunku powinna by¢ wykonywana w nastepujacej
kolejnosci.

WAZNE: przed zmiang opatrunku upewnic sie, ze krwawienie zostato
opanowane. Lekarz prowadzacy musi zdecydowac, czy leczenie
podcisnieniowe moze by¢ bezpiecznie kontynuowane, czy tez nalezy
zastosowac inng terapie.

1. Przy kazdej zmianie opatrunku rana musi zosta¢ doktadnie
oczyszczona i przygotowana zgodnie z zaleceniami lekarza
oraz obowiazujacymi standardami higienicznymi.

. Podczas zmiany opatrunku nalezy ocenic stan rany, upewniajac
sie jednoczesnie, ze wszystkie fragmenty opatrunku piankowego
VivanoMed Foam zostaty usuniete.

3. Zatozy¢ nowy opatrunek zgodnie ze wskazowkami podanymi
w czesci Zaktadanie opatrunku w niniejszym dokumencie.

UWAGA: jezeli opatrunek przywart do rany, do materiatu piankowego
mozna dodac sél fizjologiczng, aby umozliwi¢ zdjecie opatrunku.
Po 15-30 minutach nalezy ostroznie usunac¢ opatrunek z rany.

W przypadku ran o znanych sktonnosciach do przywierania nalezy
uwzgledni¢ mozliwo$¢ zastosowania warstwy kontaktowej.

Jezeli pacjent podczas zmiany opatrunku skarzy sie na bél, nalezy
uwzgledni¢ mozliwos¢ zastosowania premedykacji, nieprzywierajacej
warstwy kontaktowej badz podania $rodka miejscowo znieczulajacego.

Uwagi szczegdlne

Chroni¢ przed dziecmi.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentw/uzytkownikéw/osob trzecich w Unii Europejskiej
lub w krajach o takim samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobw medycznych): jesli podczas lub
wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do powaznego
incydentu, nalezy zgtosic to producentowii/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym.
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Wyréb medyczny
d Producent
g Uzy¢ do daty
&I Data produkgji
LOT Kod partii

Numer katalogowy

Zajrzyj do instrukcji uzywania

Ostrzezenie

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Pojedynczy system bariery sterylnej

Nie uzywac powtérnie

Nie resterylizowac

oo iEB>=E

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Chroni¢ przed wilgocia

P

71? Trzymac z dala od Swiatta stonecznego

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2022-04-22
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Rendeltetési cél

Portrendszer negativnyomds-terdpids sebkezeléshez, amelynek sordn
negativ nyomast alkalmaznak a sebre és ez segit eltavolitani a véladékot

asebbdl.

AVivanoTec Port eszkdzt csak a PAUL HARTMANN AG éltal gyértott
Vivano System vagy az ATMOS 5042 NPWT negativnyomdsu
terdpiarendszerrel egyiitt lehet alkalmazni.

MEGJEGYZES: Teljes kdtés Iétrehozasahoz legalabb a kivetkezd
komponensek sziikségesek:

+ VivanoMed Foam
« Hydrofilm &tlétszo filmkotszer

AVivanoTec Port emberen torténd hasznalatra késziilt.

AVivanoTec Port kérhdzakban, illetve otthoni betegapoldsi
kérnyezetekben hasznalhatd.

FONTOS: a VivanoTec Port csak az adott orszdg torvényei szerint, orvos
vagy szakképzett személy altal, orvosi utasitds alapjan alkalmazhato.

Javallatok

AVivano System sériilt szovetet tartalmazé sebek esetén hasznalhato,

amasodlagos intencidval torténd gyogyulds tdmogatéséra.

AVivanoMed Foam sértetlen boron és elsédleges intencidval gyégyuld
sebeken is hasznalhato, ha az alsé strukturdval a kozvetlen érintkezést

megfeleld sebkontaktréteggel megakadalyozzak.

A VivanoTec Port szettel vald kezelése a Vivano System rendszerrel

eqyiitt a kovetkezd szovettipusokhoz ajanlott:

kronikus sebek

+ akut sebek

traumds eredet(i sebek

+ szétvald sebek

elfert6z6dott sebek

- fekélyek (pl. nyomasi vagy diabéteszes fekély)
transzplantatumok

« részleges égési sériilések

sebészi bemetszések (csak megfeleld sebkontaktréteggel,
pl. Atrauman Silicone)

Ellenjavallatok

Ellenjavallatok a Vivano System hasznélatéra vonatkozdan:
« malignus tumor eredet( sebek
« nem enteralis/kivizsgélatlan fisztuldk

« kezeletlen osteomyelitis
« necroticus szovet

FONTOS: a VivanoMed Foam nem helyezhetd kozvetleniil idegek

felszinére, anasztomézisokra, artéridkra vagy véndkra vagy szervekre.

AVivanoMed Foam hasznalata nem megengedett gerincveld-
szivérgdssal, metasztatikus betegséggel vagy vérzékenységgel
diagnosztizalt betegeknél.
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MEGJEGYZES: Egy adott ellenjavallatrol tovébbi informaciokat a jelen
dokumentum Figyelmeztetések és Ovintézkedések cimii részében
taldlhat.

Figyelmeztetések

Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkezd figyelmeztetéseket
a VivanoTec Port haszndlatdval kapcsolatban.

Vérzés

MEGJEGYZES: A Vivano System nem a vérzés megakadalyozasara
vagy eldllitésara késziilt.

FONTOS: Azonnal kapcsolja ki a negativnyomads-terapids sebkezeld
egységet, tegyen hemosztatikus intézkedéseket, és értesitse az orvost.

MEGJEGYZES: A negativnyomés-terapids sebkezelés hasznalatatol
fiiggetleniil egyes egészségi dllapotokndl elfordulhatnak vérzéssel
kapcsolatos komplikdcidk.

A kdvetkezd koriilmények novelik az elvérzés kockdzatdt, ha nem
kezelik megfeleld gondossaggal:

« sebészi varratok és/vagy anasztomozisok

- trauma

« besugarzds

« elégtelen hemostasis

« sebfertdzédés

véralvadésgdtiokkal vagy alvadast felfiiggesztd szerekkel vald
kezelés

« kidllé csontszildnkok vagy éles szélek

.

Avérzéses komplikdcioknak nagyobb valészindséggel kitett betegeket
nagyobb gondossaggal kell feliigyelni, az orvos feleldsségére.

FONTOS: Akut vérzés, alvadési rendellenesség miatt és alvaddsgatloval
kezelt betegeknél nem szabad 800 ml-es tartalyt haszndlni

a vdladékgydjtéshez. Ehelyett 300 ml-es tartalyt hasznéljon.

Azilyen gyakorlat lehetdvé teszi, hogy az egészséqgiigyi szakemberek
gyakrabban ellendrizzék a beteget, igy elkeriilve a tdlzott vérveszteség
kockdzatat.

Malignus tumor eredetii sebek

A negativnyomds-terapids sebkezelés malignus tumor eredet(i sebek
esetén torténd alkalmazésa ellenjavallott, mivel a tumor terjedésének
nagyobb kockdzatéhoz kbthetd. Palliativ kezelésre azonban hasznélata
megengedett. Végsd stadiumban |évé betegeknél, ahol a teljes
gyogyulds mar nem lehet cél, az életmindség javitasa elsébbséget
élvez a tumorterjedés gyorsitasanak kockdzatdval szemben, a hdrom
legzavardbb elem, a szag, a valadék és a kités cseréjével kapcsolatos
fajdalom kiiktatasaval.

Nem enteralis/kivizsgélatlan fisztulak

Akdtszer alkalmazasa nem enterdlis vagy kivizsgalatlan fisztulékra
ellenjavallt, mivel sériilést okozhat a bélrendszeri strukttrakban és/
vagy szervekben.
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Kezeletlen osteomyelitis

Akdtszer alkalmazdsa kezeletlen osteomyelitises sebekre ellenjavallt,
mivel a fertdzés tovabbterjedéséhez vezethet.

Necroticus szdvet

A kotés alkalmazdsa necroticus szovetre ellenjavallt, mivel a fert6zés
helyi tovabbterjedéséhez vezethet.

AVivanoMed Foam felhelyezése idegekre, anasztomézisokra,
artéridkra, vénakra vagy szervekre

AVivanoMed Foam nem helyezhetd kozvetleniil nyilt idegek felszinére,
anasztomozisokra, artéridkra vagy vénakra, vagy szervekre, mivel az
alatta 1év6 struktdrak romlasahoz vezethet.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok
Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkezd figyelmeztetéseket.

Elfert6zddott sebek

Akotést rendszeres id6kozonként cserélni kell, a jelen dokumentum
Kotszercsere cimd részében leirtak szerint.

A szétnyilt sebeket gyakrabban kell ellendrizni, és el6fordulhat, hogy
akotést is gyakrabban kell cseréIni.

MEGJEGYZES: A negativnyomaés-terapids sebkezeléssel kapcsolatos
sebfeliigyeletrdl tovabbi informaciokat a jelen dokumentum
Feliigyelet részében taldl.

Aseb elfertdzédésének tipikus jelei a pirosodds, a megdagadas, viszketés,
aseb vagy a kdzvetlen kdrnyékének melegedése, rossz szag sth.

Az elfert6z6dott sebek szisztémads fert6zéshez vezethetnek, amelyet
magas ldz, fejféjas, szédiilés, hanyinger, hanyds, hasmenés, zavartsag,
erythroderma stb. jellemez.

Aszisztémds fert6zés kovetkezménye haldl is lehet.

FONTOS: Ha helyi vagy szisztémas fertdzés gyandja meril fel, értesitse
az orvost, és egyeztesse, hogy a negativnyomds-terdpids sebkezelést
abba kell-e hagyni, vagy eqy alternativ terapiat kell-e elkezdeni.

Erek és szervek

Avéredényeket és a belsd szerveket megfelelen védeni kell a felettiik
1év6 fascidkkal, szovetekkel és egyéb véddrétegekkel.

FONTOS: Fertdzott, sériilékeny, besugdrzott és varrt erek vagy szervek
esetén kiilonleges dvintézkedéseket kell tenni.

Csontszilankok vagy éles szélek

Akiallo csontszildnkokat és az éles széleket be kell fedni vagy el kell
tavolitani a VivanoMed Foam kotszer alkalmazasa eldtt, mivel az erek
és a szervek sériilését, illetve vérzést okozhatnak.

MEGJEGYZES: A negativnyomaés-terapids sebkezeléssel kapcsolatos
vérzésrdl tovabbi informaciokat a jelen dokumentum Vérzés cimi
részében taldl.
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Sebészi bemetszések

AVivanoMed Foam kdtszer sebészi bemetszésekre csak megfeleld
sebkontaktréteggel alkalmazhatd, pl. Atrauman Silicone.

Enteralis fisztuldk

Feltart enteralis fisztuldkat tartalmazd sebek kezelésekor tovabbi
dvintézkedéseket kell hozni, ha negativnyomds-terdpids sebkezelést
szeretne alkalmazni. A seb kozvetlen kozelében lévg enterdlis fisztula
noveli a seb szennyezddésének és/vagy elfertéz6désének veszélyét.
Abéltartalom és a seb potenciélis érintkezésének kockdzatat
elkeriilendd az enteralis fisztulat sebészetileg el kell valasztani

a helyi Gtmutatdsok vagy bevalt sebészeti gyakorlatok utjén.

Gerincveld-sériilések autonom hyperreflexiaval

Amennyiben a beteg gerincveldje sériilt és autoném hyperreflexia
alakult ki, a negativnyomds-terapids sebkezelést le kell allitani.

Mégneses rezonancia képalkotas (MRI)

AVivanoTec/VivanoTec Pro egység nem tekinthetd MRI-biztonsagosnak,
és nem szabad MRI-késziilék kozelében hasznalni.

Defibrillacié

AVivanoTec/VivanoTec Pro negativnyomas-eszkdzt le kell csatlakoztatni,
ha a beteget defibrillatorral djra kell éleszteni.

Tiilnyomasos oxigénterapia (HBO)

AVivanoTec/VivanoTec Pro egységet le kell csatlakoztatni tilnyomdsos
oxigénterdpianak kitett betegek esetén, mivel a hasznalata potencidlis
tlizveszélyt jelenthet.

Biztonsagi eldirasok
Kérjiik, vegye figyelembe a kdvetkezd figyelmeztetéseket.

Sériilt, lejart vagy szennyezett termék

Ne hasznélja fel a kitszer egyik részét sem, ha sériilt, lejart vagy
szennyezés gyanuja merill fel. Ez a terdpids hatékonysdg csokkenéséhez,
aseb szennyez6déséhez és/vagy fert6zéséhez vezethet.

FONTOS: Miel6tt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e
a csomagolas. Vizsgalja meg alaposan a csomagolas feliiletének és

a teljes lezérasnak a sértetlenségét megfeleld fényviszonyok mellett
(fehér fény vagy természetes fény). Ne hasznalja a terméket, ha azon
sériilés jelei Iathatok, pl. szakaddsok, nyomddasok, lyukak, vagy
egyenetlen, sériilt vagy hidnyos lezarasok.

Egyszeri hasznélatra

AVivanoTec Port egyszeri hasznalatra késziilt. Egyszer hasznalatos
orvostechnikai eszkozt veszélyes djbol felhaszndlni. Az Gjbéli haszndlat
érdekében ujra feldolgozott, egyszer hasznélatos termékek integritdsa
és teljesitménye jelentds mértékben kdrosodhat. Kérésre tovabbi
informdciét biztositunk.
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Ujrasterilizalas
AVivanoTec Port kétszert sterilen szallitjuk. Ne sterilizalja djra, mert

n csokkenéséhez, valamint a seb szennyezédéséhez és/vagy fert6zéséhez
vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a kdrnyezetkarositas elkeriilése
érdekében a VivanoTec Port eldobhatd részeit a helyi vonatkozé
jogszabalyok, irdnyelvek és fertézésmegel6zési elGirasok szerint
kell drtalmatlanitani.

Biztonsagi intézkedések a fertdzés megeldzésére

Alkalmazzon személyes védelmet, és hajtson végre megfeleld
intézményi fert6zésmegeldzési intézkedéseket a VivanoTec Port
kezelésekor (pl. steril keszty(i, maszk, kopeny stb. haszndlata)

FONTOS: A csatlakozé kupakjét a hasznélat el6tt és utdn meg kell
tisztitani és fertétleniteni kell.

Betegcsoport

A VivanoTec Port kiilonboz6 betegpopuldciokban (pl. felndttek és/vagy
gyermekek) torténd hasznélatdra vonatkozoan nincsenek korlatozasok.
A Vivano System gyermekgydgydszati felhaszndldsét azonban nem
vizsgaltak.

FONTOS: Gyermekekre torténd alkalmazas el6irésa el6tt a gyermek
stlyat, magassdgat és dltalanos egészséqi allapotat ki kell értékelni.

Abeteg egészségi allapota

Abeteg silyét és &ltaldnos &llapotdt minden negativnyomds-terapia
soran figyelembe kell venni.

AVivanoTec/VivanoTec Pro egység csatlakoztatasanak bontasa

Annak elddntése, hogy a beteget milyen idétartamra lehet
aVivanoTec/VivanoTec Pro egységrdl lekapcsolni, klinikai
megitélésen alapul, ami az orvos hatdskorébe tartozik.

Aterdpia biztonsdgos megszakitdsanak idgintervalluma erdsen
fligg a beteg és a seb dltaldnos allapotatdl, valamint a valadék
osszetételétdl és aziddegyséq alatt tdvozo véladék mennyiségétdl.

A hosszabb megszakitds a valadékképzddés visszatartdséhoz és
helyi szovetromlési hatdsokhoz, valamint a kétszer eltémddéséhez
vezethet a habszivacsmatrixon beliili koaguldciés hatdsok miatt.
Ahatékony hatdrréteg hidnya a seb és a nem steril kornyezet kozott
noveli a fertdzés kockazatét.

FONTOS: Ne hagyja a kitésre kapcsolt VivanoTec/VivanoTec Pro egységet
hosszabb ideig kikapcsolva. Ha hosszabb ideig érintetleniil hagyja

a kotést, az orvosnak értékelnie kell a seb allapotét és a beteg dltaldnos
egészségi dllapotat. Az orvos értékelése alapjan ajénlott a sebet
obliteni és kotést cserélni, vagy eqy alternativ terdpidra véltani.
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Véltakozd nyomast alkalmazé méd

Aziddszakos nyomads a folyamatos nyomdssal ellentétben javithatja
a helyi perfuzid és granulacio kialakulsat, ha ez a beteg, a beteg
egészségi dllapoténak és a seb allapotdnak megfeleld. Azonban

a folyamatos terdpia dltalaban olyan betegek kezelésére ajanlott,
akik vérzékenyebbek, akut enterikus fisztuldval, erdsen vdladékozé
sebbel rendelkeznek, vagy ha a sebdgy stabilizalasa sziikséges.

Nyomésheallitdsok

FIGYELEM: az 50 Hgmm alatti nyomdsbedllitasok potencialisan
a véladékképzddés visszatartdsahoz és kisebb terdpids hatékonysaghoz
vezethetnek.

FIGYELEM: a magas nyoméshedllitdsok novelhetik a mikrotrauma,
haematoma és vérzés, helyi hiperfizid, szovetsériilés és fisztulaképzddés
esélyét.

AVivano negativnyomds-terapids sebkezelés helyes nyomdasbeallitésat
az orvos hatdrozza meg, és ennek a véladékképzddésen, a beteg
altalénos dllapotan és a terdpids Gtmutatasok ajanlasain kell alapulnia.
Kotés egészséges béron

Az egészséges bort legfeljebb kb. 5 cm-re szabad bekotozni
a seb koriil. Nagyobb teriilet hosszabb idejii vagy ismételt
kétozése szvetirritaciGhoz vezethet.

FONTOS: Szovetirritacié esetén szakitsa meg a Vivano
negativnyomds-terdpids sebkezelés alkalmazésat.

Akotés egészséges born torténd alkalmazdsa gydrddéseket okozhat
a kotés feliiletén. A gytirddések kialakuldsa noveli a szivérgas
kockdzatat, és ennek kovetkeztében a fertdzés veszélyét.

FONTOS: Kiilonds gondosséggal kel eljarni a kotés a seb koriili
teriileten, sériilékeny bdron torténd alkalmazésakor.

Irritaciora hajlamos seb kotozése

Folyamatos irritdcionak kitett sebek (végtagok kozelében) esetén
folyamatos (és nem iddszakos) terapia alkalmazdsa ajanlott.
Korkoros kotozések

Korkords kotéseket orvosi feliigyelet alatt kell alkalmazni. A megfeleld
véddintézkedések hidnya hipoperfiziét okozhat.

Kotések a bolygdideg kozelében

A nervus vagus kozelében 1év6 kotéseket orvosi feliigyelet alatt kell
alkalmazni, mert ez a stimuldcid a szivverés lassuldsat okozhatja.
Allergia

AVivano negativnyomds-terapia alkalmazasa nem ajanlott,
ha a beteg allergids a VivanoMed sebkdtés béarmely részére.

FONTOS: a Hydrofilm akril ntapadés bevonattal rendelkezik, amely
negativ reakciokat valthat ki olyan betegekbdl, akik allergidsak vagy
hiperérzékenyek az akrilragasztékra.
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A kotés felhelyezése

Akdtés felhelyezésekor alkalmazzon személyes védelmet, és hajtson
végre megfeleld intézményi fertdzésmegeldzési intézkedéseket.
AVivano komponenseket mindig a kovetkezd sorrendben helyezze fel:

1. Gondosan tisztitsa ki és készitse eld a sebet a kotés elsd felhelyezése
eldtt és minden egyes cserénél, a kezelGorvos utasitasai szerint.

2. AVivanoMed Foam kotszert
steril olléval vagy szikével vdgja
a kezelni kivant seb méretére
és alakjara.

MEGJEGYZES: Elére perforalt
habszivacs haszndlatakor kivesse
ugyanazt az el6készitési eljarast.
A perfordciok segitenek a méret
és az alak meghatarozdsaban.

FONTOS: A habszivacsdarabok sebbe esésének elkeriilése érdekében
ne vdgja a habszivacsot a seb kdzelében.

3. Helyezze a habszivacskotszert
asebbe.

MEGJEGYZES: Ha sziikséges, tobb
habszivacsdarabot alkalmazhat
egymasra helyezve.

FONTOS: Vigyézzon, hogy
ne szennyezhessék kisebb
habszivacsdarabok a sebet,
amikor réhelyezi a kotést.

\.

FONTOS: Mindig jegyezze fel az egyes sebekhez hasznalt habszivacsok
szamat.

4. Aseb VivanoMed Foam kdtéssel vald lezdrasahoz a Hydrofilm
rétegnek kb. 5 cm egészséges bort kell lefednie a seb koriil.
Ha sziikséges, a filmkotszer a megfeleld méretre vaghato.

FONTOS: Gy6zddjon meg réla, hogy a ragasztéréteget eltdvolitotta
afilmkotszerrdl, mert ha rajta hagyja oket, csokken a kotés
légdteresztd képessége.

FONTOS: Ne hasznaljon nedvesité/lipidatadé bérfertdtlenitd oldatot
afilm alkalmazésa el6tt, mert ez ronthatja a bérhoz tapadasat.

5. Afilmkotszert a ranyomtatott
utasitdsnak megfeleléen
helyezze fel, annak érdekében,
hogy légmentes zaroréteget
hozzon létre.

FONTOS: Ne nydjtsa ki a filmkétszert
az alkalmazds soran, mert ez
bérkiiitéseket és/vagy sériilést
okozhat a bérteriileteken.

)
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6. Vélasszon ki egy helyet
afilmkdtszer kozepén, ahova fel
szeretné helyezni a VivanoTec Port
kotést, és vagjon a filmkdtszerbe
eqy kb. 2 x4 cm méret( lyukat.
Ekdzben iigyeljen arra, hogy ne
szlirja dt a habszivacs kotszert.

7. Helyezze fel Gigy a VivanoTec Port-
ot, hogy a port kdzepe pontosan
a filmkdtszeren készitett lyuk
folé keriiljon.

FONTOS: Bizonyosodjon meg arrdl,
hogy a lyukak pontosan a Hydrofilm
filmkotszerben készitett nyilas folé
keriiljenek, hogy a rendszer
optimalis miikodése garantélt
legyen.

8. Majd az elvezetd csovet
csatlakoztassa a Vivano System
rendszer tartalyanak csovéhez
ésahaszndlati Gtmutatéban
leirtaknak megfelelden kezdje
el akezelést.

Y

FONTOS: A tartaly nem megfeleld
csatlakoztatdsa a Vivano System
rendszerhez csokkent negativ
nyomdsteljesitményt okozhat,
amely meghosszabbithatja

a sebgydgyuldsidejét.

i\%

FONTOS: Ellendrizze, hogy a kotés negativnyomas alkalmazasakor
Osszeesik-e.

Feliigyelet

FONTOS: Az ellendrzési gyakorisagot a beteg dltalanos egészségi
allapotahoz és a seb dllapotahoz kell igazitani, amelyeket az orvos
allapit meg.

Ha a sebet VivanoMed Foam kdtszerrel atja el, rendszeresen
ellendrizni kell, hogy a névleges vdladékképzddési mennyiség
megfelel-e a tényleges értéknek.

Ezenkiviil a beteg egészségi dllapotat és a seb dllapotdt szigordan
figyelni kell. A seb dllapotanak ellendrzéséhez figyelni kell a kitésen
aszivargds jeleit, a seb széleit, valamint a véladékot fertdzés nyomait
keresve.

FONTOS: A fertzés barmilyen jelének észlelésekor haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni.

Kotéscsere

Akotést rendszeres idokozonként kell cserélni, altalaban 4872 6ranként.
Fert6zott sebek esetén a kitéscserét 12-24 dranként kell végrehajtani
(vagy ennél gyakrabban, ha sziikséges).
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FONTOS: Az orvos joga elddnteni, hogy az adott esetben milyen
gyakorisdggal kell a feltigyeletet és a kotéscserét elvégezni.
A sebhely orvosi elemzésétdl és a beteg egészségi dllapotétdl fiigg.

MEGJEGYZES: A fert6zott sebek feliigyeletével kapcsolatban tovébbi
informdcidkat a jelen dokumentum Kiilonleges biztonsagi eldirdsok
Fertdzott sebekkel kapcsolatban cimii részében taldl.

A kotéscserét a kovetkezd sorrendben kell végrehajtani.

FONTOS: Kotéscsere eldtt gy6zddjon meg réla, hogy a vérzés eldllt.
Az orvosnak kell elddntenie, hogy a negativnyomds-terapids sebkezelés
biztonsagosan folytathaté-e, vagy alternativ terdpiat kell alkalmazni.

1. Minden egyes kotéscsere alkalmaval gondosan meg kel tisztitani
és eld kell késziteni a sebet az orvos utasitdsai és az érvényben
1év6 higiéniai szabalyoknak megfelelden.

2. Vizsgalja meg a sebet, és gy6zddjon meg rdla, hogy a VivanoMed Foam
0Osszes elemét eltdvolitotta.

3. Azjkotéstajelen dokumentum A kdtés felhelyezése cim(i
fejezetében leirtak szerint alkalmazza.

MEGJEGYZES: Ha a kités a sebbe ragadt, séoldat adhaté hozza
a habszivacs anyaghoz az eltavolitds megkonnyitése érdekében.
15-30 perc utén dvatosan vegye le a kotést a sebrél.

Ha a seb hajlamos az adhézidra, érdemes egy tapaddsgétlo
kontaktréteget alkalmazni. Ha a beteg a kotéscsere soran fajdalmakra
panaszkodik, meg kell fontolni az eldzetes fajdalomcsillapitést, nem
tapadd kontaktréteg alkalmazasat vagy helyi érzéstelenitd beaddsat.

Kiilonleges utasitasok
Gyermekektdl elzarva tartando.

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Uniéban és az azonos szabélyozasi rendszerrel

((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkezd
orszagokban lévé paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén;

ha silyos vératlan esemény kovetkezik be az eszkdz haszndlata sordn
vagy annak kivetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy
felhatalmazott képvisel6jének, valamint a nemzeti hatdsagnak.
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Orvostechnikai eszkdz
Gyartd

Lejdrati ddtum

Gyartdsi ddtum

Tételkéd

Katalogusszam

Olvassa el a haszndlati utmutatot
Figyelmeztetés

Egyedi eszkdzazonositd
Etilén-oxiddal sterilizalt
Egyszeres sterilgét-rendszer
Ne haszndlja djra

Ne sterilizélja Gjra

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt

7\ Szérazon tartandé
Q-

;/lt Napfénytél ovni

oo Ere@Ervrf

Aszoveq ellendrzésének datuma: 2022-04-22
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Ha3HaueHue

CoepmHUTENbHbI NOPT ANA TEPaNAM PaH 0TPULIATENbHDIM JaBIEHUEM
npeAHa3HaueH A5 BO3AENCTBIA OTPULATENbHBIM AABNEHNEM Ha
PaHeBYI0 NOBEPXHOCTb I YAANeHNA IKCCyAaTa U3 paHbl.

VivanoTec Port npegiHa3HaueH Ana UCNOb30BaHMA TONbKO

B COYeTaHuy ¢ cuctemoit Vivano System npon3BogcTBa KomnaHum
PAUL HARTMANN AG unm ¢ cuctemoid Ans Tepaniv 0TpuLaTeNbHbIM
nasnennem ATMOS S042 NPWT.

TMPUMEYAHUE: ana dopmupoBaHus NoBA3KM TpebyrTca no KpaiiHeit
Mepe CeyloLe KOMMOHEHTI:

« VivanoMed Foam
- [loBA3ka npo3payHas Ha paty Hydrofilm

Pazbem VivanoTec Port npesiHa3HaueH Ans ncnonb3oBaHna ToNbKo
Ha NioAAX.

VivanoTec Port MoxHo 1cnonb3oBath Kak B 60MbHULAX, TaK
11 B JOMALUHUX YCTIOBUAX.

BAXHO: VivanoTec Port MmoxeT ncnonb3oBath T01bKO Bpay
UK KBANMOULMPOBAHHDIIA CNELMANNCT B COOTBETCTBUN
(3aK0HOZaTe/IbCTBOM BaLLIei CTPaHbl U YKa3aHUAMU Bpaya.

Moka3anusa k NPpUMEeHeHUI0

Cucrema Vivano System ncnonb3yeTca npu neyeHn pax
CNoBpex/eHem TKaHeil, C1ocoBCTBYA MX 3aXKIBNEHNI0 BTOPUYHBIM
HaTaxeHuem. [ybky VivanoMed Foam MoxHo ncnonb3osarth Ha
HeNoBPEX/IEHHON KOXe I PaHaX, 3aXMBAIOLLVX NePBUYHBIM
HaTAKeHNeM, eCliit HemoCpe/iCTBERHbIIl KOHTAKT C TOANeXaLLMMM
CTPYKTYPaMit HEBO3MOXKEH 113-32 HaNOEHHOI Ha PaHy KOHTAKTHO!
MHOrOCNOAHOA NOBA3KN.

MpumeneHue pazbema VivanoTec Port B Kom6uHaLum ¢ cuctemoii
Vivano System pexkomeHayeTcs npy fleyeHni CieaytoLmux TUNOB pa:

XPOHUYECKINe PaHbl;
0CTpble paHbl;

TpaBMaTHYeCKHe paHbl;

paHbl C PACXOAALLNMUCA KPaAMK;

NHOULMPOBAHHDIE PaHbl;

A3Bbl (HaNpUMep, MPoNeXHY N AuabeTnyeckie A3Bbl);
TpaHCNNAHTaThI;

00T BTOPOIi CTENEHM;

XUpypruyeckue paspe3sbl (TonbKo Npu HAMUUK Ha paxe
COOTBETCTBYHOLLLEV 3aLLUTHOIA KOHTAKTHOI NOBA3KM, HanpuMep
Atrauman Silicone).

lpoTuBonokasanua
[TpoTMBONOKa3aHNA K npuMeHeHmto cuctembl Vivano System:

paHbl 3710KAYECTBEHHbIX OMyXOneid;

BHEKMLIEYHbIE CBULLIA/CBUILLA C HEYCTAHOBNEHHbIM
HanpaB/eHNeM CBULLEBOTO X0/1a;

HeNeyeHHblil 0CTEOMUENNT;

HEKPOTU3UPOBAHHAS TKaHb.
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BAXHO: ry6ky VivanoMed Foam 3anpeLeHo HaknaabiBatb
HenocpeCTBEHHO Ha OTONIEHHbIE HEPBbI, MECTa HaNoXeHUA
aHaCTOMO3a, KPOBEHOCHbIE COCYZbI UM OpFaHbl.

Mpumenenue ry6ku VivanoMed Foam 3anpeLueHo ans naumeHToB
C AMArHOCTUPOBAHHOI IMKBOpPEEii, MeTacTaznpoBaH1em
11 TEMOPPAruyeckum ANaTe3om.

TIPUMEYAHWE: ononHuTenbHYHo MHOOPMALIMI0 0 KOHKPETHBIX
npOTUBONOKA3aHUAX CM. B pasfenax «llpeaynpexaexns»
1 «0cobble yKa3aHUA» HACTOALLEr0 JOKYMEHTa.

Mpenynpexaexus

ObpatwuTe BHUMaHWE Ha NepeunCIeHHble fasee NpefynpexaeHus,
(BA3aHHble C ucnonb3osaxuem VivanoTec Port.

KpoBoTeueHune

MPUMEYAHUE: cuctema Vivano System He npeHasHayena ans
NPOYUNAKTUKM UK OCTAHOBKM KPOBOTEUEHMNS.

BAXHO: HemeaneHHo 0TKNIOYMTE annapar ANA Tepanim paH
0TpULATENbHBIM AABNEHUEM, NPUMUTE MepbI NA OCTaHOBK
KpoBOTeYeHNA 1 coobLLuTe 06 3TOM Neyalemy Bpauy.

MPUMEYAHUE: He3aBUCUMO OT NPUMeHeHNA ANA Tepanium pax
0TpULATeNbHbIM JaBNEHNEM, ANA HEKOTOPbIX PacCcTPOiCTB
XapaKTepHbl 0CNOXHEHNS, CONPOBOX AAILLNECA KPOBOTEYEHUEM.

CJ'IG,ElyIOLI.lME 06CTOATENbCTBA NOBBILLAIT PUCK BO3MOXHO ¢aTaan0ro
KpOBOTEUEHWA B OTCYTCTBIE KOHTPONA W HaJ/1eXalllero eyeHnsa:

« XUpYpruueckie Wabl 1 (1) aHacTOMOo3bl;

« TPaBMbl;

« 06nyyeHne;

HeJl0CTaToYHbIil remoCTas;

+ MHOULMPOBAHME PaHbI;

« NeyeHue aHTUKOArynAHTaMu Ui MHTMBUTOPaMK CBePTbIBaHUA
KpoBM;

« BbICTYNatoLMe OCTPbIE Kpas uam GparmMeHTbl KoCTei.

Jlevavwemy Bpauy crieflyeT HabtAaTh 3a NaLMEHTaMU C NOBbILIEHHBIM
PUCKOM pa3BUTUA reMopparinyeckix 0CN0XHeHWi, yaenas um
MOBbILIEHHOE BHUMAHME.

BAMHO: npyu neueHUn naumneHToB ¢ ANArHOCTUPOBAHHBIM OCTPbIM
KPOBOTEUEHUEM W HapYLLEHEM CBEPTbIBAHUA KPOBY, a TaKXKe
NaLVEHTOB, HAXOAALLUXCA HA AHTUKOArYNAHTHOI Tepanuy, He
CnepyeT UCnonb3oBathb KoHTeiiHep AnA c6opa IKCCyAaTa 06beMom
800 mn. BMecTo 3T0r0 CefiyeT CNoNb30BaTb KOHTeIiHep 06bemom
300 mn. Takaa npakTvKa NO3BONAET OCYLLECTBAATD bONee YacTblil
MOHWTOPUHT NaLueHTa MeULIMHCKUMU CNeLManucTamm, Tem
CaMbIM CHIKaA NOTEHLMANbHbIN PUCK U30bITOYHOI KpoBONOTEPH.

PaHbl 3710KayeCTBEHHBIX onyxoneii

JleyeHiue pa 3710KaueCTBEHHbIX 0MYX0Neil 0TPULATENbHbIM
[ABNEHIEM NPOTUBONOKA3aHO, MOCKOMbKY OHO CBA3AHO C PUCKOM
ycuneHus 06pasoBaHmA Onyxony 3a CeT NOAAEPXKKY NPoAMdepaLm.
07HaKo TaKoe NieyeHie CYUTAETCA JONYCTUMbIM B KauecTBe
NanAMaTMBHOI Tepanuu. 1A NaLMeHToB B TepMUHANbHOI

17.08.22

12:25



CTaNN, LIEbIO NIEYEHNA KOTOPbIX HE ABMAETCA NONHOE 3NIEYEHNE,
yNyyLLeHne KauecTBa KI3HU 3a CYET KOHTPONA TPEX NEMEHTOB,

B HanbonbLLeil cTeneHu orpaHunBatoLLnX AeecnocobHoCTb (3anaxa,
3KCCyAaTa v 6onu, CBA3aHHON CO CMeHoii NOBA30K), NepeBelLnBaeT
PUCK YCKOPEHIA PAaCPOCTPaHEHA onyXosu.

BHekuwweyHble cBULLN/cBULLM C HeY(TaHOBJIEHHbIM
HanpaeneHnem CBuULLeBOro xoaa

Hanoxenue paHEBOVI NOBA3KN Ha BHEKULLIEYHbIE CBULLW N Ha
CBULLM CHEYCTAHOB/IEHHbIM HanpaBfieHem CBULLEBOTO XoAa
NPOTUBOMNOKA3aHO, NOCKOMIbKY 3TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHNI0
CTPYKTYp U (vnm) OpraHoB, UMEIOLLNX OTHOLLEHNE K KULUEYHUKY.

HeneueHHblit ocreomuenut

HanoxeHwe paHeBoii MOBA3KY Ha paHy, BO3HUKLLYH BCTEACTBIE
HeneyeHHOro 0CTeOMUENITa, IPOTUBONOKa3aHO, MOCKONbKY 3T0
MOXET MPUBECTM K PACPOCTPAHEHII0 MHOEKLIMM.

HerOTVISVIpOBaHHaFI TKaHb

HanoxeHue paHeBoii NOBA3KIN Ha HEKPOTU3MPOBAHHYIO TKaHb
MpOTUBONOKA3aHO, MOCKONbKY 3TO MOXKET NPUBECTU K MECTHOMY
PacnpoCTPaHeHIo MHGEKLMK.

HanoxeHue ry6ku VivanoMed Foam Ha HepBbl, MecTa HanoxeHusa
aHacTOMO03a, KpOBEHOCHbIe COCYAbI UMK OpraHbl

[y6ky VivanoMed Foam 3anpeLueHo HaknaabiBaTb HenocpeACTBEHHO
Ha 0roNeHHble HepBbl, MeCTa HaNOXKEHNA aHACTOMO3a, KPOBEHOCHbIE
COCYAbI UM OPTaHbl, MOCKOJIbKY 3T0 MOXKET MPUBECTU K pa3pyLLeHuio
noanexaLyux CTpykTyp.

0co6ble Mepbl NPefoCTOPOKHOCTU

ﬂpI/IMI/ITe BO BHUMaHue cnepytouine ocobble YKa3zaHua.

UHuLmMpoBaHHbIe paHb

PaHeBble noBA3KN Cnepyet perynapHo MeHATb B COOTBETCTBUK
CYyKa3aHuamu, npuBeeHHbIMIN B pazjene «C(MeHa noBA3KM»
HaCToALLEro JOKyMeHTa.

NInA HGMUMPOBaHHDIX paH TpebyeTca bonee YacTbIii KOHTPONb U,
BO3MOXHO, 6oriee YacTas 3ameHa noBA3Ky.

MPUMEYAHWE: pononHutenbHyto iHGOpMaLMIo 0 KOHTpone npy
Tepanuu paH oTpuLiaTeNbHbIM AaBeHnem CM. B pajene «KoHTponb»
HaCTOALLEr0 JOKYMEHTa.

TUNUYHBIMI NPU3HAKAMU MHOUUMPOBAHIA PaHbl ABNAIOTCA
TOKPACHEHMUe, 0TeK, 3y, MOBbILLEHHAS TEMTIEPATYpPa Camoii paHbl
WM NPUNETAIOLLEN K Heil 061aCTH, HeNPUATHBIA 3anax U T. 4.

VIHMUMPOBaHHDIE paHbl MOTYT CNPOBOLMPOBATD CUCTEMHYH)
MHOEKLMI0, NPOABNAIOLLLYIOCA BICOKOI TeMMepaTypoi, roNoBHoIA
6071bt0, rONOBOKPYKEHMEM, TOLLHOTOIA, PBOTON, AMapeeii,
Jle30pUeHTaLeil, SPUTPOLEPMUEi UT. .

MocneAcTBUA CUCTEMHOI MHGEKLIM MOTYT ObITb GaTanbHbIMMK.
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BAXHO: npu nto6om noZo3peHnn Ha MeCTHYH UK CUCTEMHYIO
uHeKLMio 06paTUTeCh K Nevalliemy Bpayy i NPOKOHCYbTUPYiiTeCH
110 N0BOAY He00X0AMMOCTY NpeKpaLLEeHNa Tepanui paHbl
OTpULATENbHbIM AABNEHUEM UM PACCMOTPUTE BO3MOXKHOCTb
anbTePHATUBHOrO NIeYeHNs.

KpoBeHocHble COCYAbl N OpraHbl

KposeHochle COCyAbl U OpraHbl cnefyeT Haanexalnum 06pa30M
3aLUUTUTD PACNONIOMKEHHBIMU Hal HUMI ¢aCuMﬂMM,TKaHﬂMM nm
NOMECTUTb HaZA HUMI ipyrue 3alliTHbIE Cnou.

BAXHO: ocobble Mepbl NpesoCTOPOXKHOCTY TPeBYIOTCA NpK NeveHum
UHOULMPOBAHHBIX, 0CTIABNEHHDIX, NOABEPTLUMXCA 06Ny YeHUIo UK
YLUUTBIX KPOBEHOCHBIX COCYAOB MO0 BHYTPEHHIX OpraHoB.

(DparmeHTbI UK OCTPbIe Kpas KocTeit

Mepen ncnonb3oanuem ry6ku VivanoMed Foam BbicTynatowme
(parmeHTbI UM OCTPble Kpas KOCTeil CieayeT yaanuTb i
NPUKPbITb, MOCKONbKY OHI MOTYT NPUBECTY K NOBPEXAeHINI0
KPOBEHOCHDIX COCYA0B UM BHYTPEHHNUX OPraHoOB U Bbi3BaTb
KpoBoTeueHue.

MPUMEYAHWE: sononHuTenbHyio MHGOPMaLII0 0 KpOBOTEUEHUM
MIpy Tepanuy paH 0TPULIaTeNbHbIM AABNEHIEM CM. B pa3jene
«KpoBoTeueHme» HaCToALLEro IOKyMeHTa.

Xupypruyeckue paspesbl

HanoxeHue ry6ku VivanoMed Foam Ha xupypruyeckue paspesbl
BO3MOXXHO TONbKO NP1 HANAYMY Ha PaHe COOTBETCTBYIOLLEIA
3aLUMTHOI KOHTAKTHOIA NoBA3KM, Hanpumep Atrauman Silicone.

KnweyHble cBuwm

Mpyt Heo6X0ANMOCTY NIEYeHIA PaH, B KOTOPbIX MMEIOTCA KULLeYHble
CBULLM C YCTaHOBNEHHbIM HaNpaBeHem CBULLEBOr0 X0/a,
CNPUMeHeHeM Tepaniu paH 0TPULIaTENbHbIM 1aBNeHeM
Heo6X0AMMO NpeANPUHUMATD AONONHUTENbHbIE 0C00ble YKa3aHuA.
Hanuuue KnwweuHoro (L B HeNOCPEACTBEHHOIA 6AM30CT OT paHbl
MOBBILIAET PUCK ee 3arpA3HeHna v (Unn) MHduuMpoBanma. Ytobbl
CHU3UTb PUCK, CBA3AHHBIi C BO3MOXHBIM KOHTaKTOM COAEPXKMMOro
KWLLEYHKA C PaHOI, KILLEUHDIN CBULL, HEOOXOAVMO OTAEANTb OT paHbl
XUPYPrUYeckum nyTem B COOTBETCTBIUM C TPe6OBAHUAMY MECTHBIX
HOPMaTMBOB W1 YCTaHOBMBLLEICA XUPYPTUYeCKOi MPaKTUKM.

MoBpexAeHNA CIUHHOTO MO3ra C pa3BUTIEM ABTOHOMHOI
runeppednekcun

JleyeHue C TOMOLLbHO TePani paH 0TPULIATENbHbIM JaBNeHUeM
¥ NaLMEHTOB C NOBPEXAEHUAMM CIUHHOTO MO3ra C pa3BiBaloLLeiica
BereTaTUBHON runeppednekcueil HeobxoanuMo npekpaTuTb.

MarHutHo-pe3oHaHcHas Tomorpadusa (MPT)

Annapar VivanoTec/VivanoTec Pro He cuntaeTca 6e3onacHbimM Ans
MPT 11 He flonXeH MCNONb30BATLCA B HENOCPEACTBEHHOIA 6AM30CTH
ot 06opynosaxua MPT.
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lledmnbpunnauma

Mpy He06XOAMMOCTI NPOBEIEHNA PEaHMALYIA ALMEHTA C TOMOLLbI0
Ledubpunnatopa annapat VivanoTec/VivanoTec Pro cnesyet
OTKJIKUMTb.

[unep6apuyeckas okcureHaums ('60)

Mpu npoBeeHum runepbapuyeckoil okcureHaLmy annapar
VivanoTec/VivanoTec Pro cnepyeT 0TKNK0UUTb, NOCKONBKY €ro
1CNONb30BAHIE CYNTALTCA NOTEHLMANBHO NOXAPOONACHBIM.

0611e Mepbl NPeAoCTOPOKHOCTH

an/IMI/ITe BO BHUMaHue cnepytouine ocobble YKa3aHua.

I'Iospe)KAeHHoe, NpoCPOYEHHOE UK 3arpA3HeHHoe u3aenne

He ncnonb3yiiTe B cyyae noBpexaeHna, McTeueHns cpoka roAHoCTH
NN NPV MOZL03PEHIN Ha 3arpA3HeHNe. ITO MOXeT NPUBECTY K obLuemy
CHIKeHMI0 TepaneBTHYecKoil SPPEKTUBHOCTY, 3arpaAHeHMIo 1 (Unn)
VHOULMPOBAHMIO PaHbl.

BAXHO: nepez oTKpbITHEM YNAKOBKY 3[€NA TLATENbHO
0CMOTPUTE e Ha Hanuuue Cef0B NOBPEXAEHMI. B yacTHOCTH,
npoBepbTe BCHO NOBEPXHOCTb YNAaKOBKM 11 BeCb LLIOB 3aMaiiku

B HOPMANbHDIX YCNIOBUAX OCBELLEHMA (NP1 6eNnom am AHeBHOM
cBeTe). He ncnonb3yiite npoayKT npu 06HapyxeH! BUAUMBIX
116 0B NOBPEXAEHIA YNAKOBKY (Hanpumep, TpelLuH, cnefos
TPOAABAMBAHNA UM NPOKOJIOB HA YNAKOBKE, a TaKiKe eCIM LLIOB
3anaiikn HepaBHOMEPHblii, NOBPEX AEHHDIiA N HEMOAHBIN).

TonbKo ANs 0AHOPa30BOro NPUMeHEHNA

Pa3bem VivanoTec Port npesHa3HaueH Tonbko AnA 0fHOPa30BoOro
npuMeHeHus. loBTOpHOE UCMONb30BaHNE 0ZHOPA30BOr0 MEAMLMHCKOrO
u3penus onacHo. MoBTopHas 06paboTka 3genuii C Lenbio NoBTOPHOro
TpYMEHEHNA MOXeT HaHECTH Cepbe3Hblil BPe UX LieNoCTHOCTH

1 pabotocnocobHocTh. MHdopmauua npeocTaBAseTCA no 3anpocy.

MoBTopHaA cTepunusaumna

VivanoTec Port noctaBnaetca B crepunbHom Buge. lloBTopHas
(TepUnN3aLyA 3anpeLLieHa, NOCKONbKY 3T0 MOXKeET NpUBeCT!
K 00LLeMY CHUXKEHWIO TepaneBTUyeckoil 3G heKTUBHOCTH

1 BO3MOXHOMY 3arpA3HeHInto v () MHOULMPOBAHWK PaHbI.

YTunuzauusa usgenua

YT06b1 CBECTH K MUHUMYMY PUCK NOTEHLMANbHOI HEKLMN uan
3arpA3HeHIA OKpyKatoLLeid (pefibl, 0/HOPA30Bble KOMMOHEHTbI
VivanoTec Port cneayeT yTunu3npoBatb B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU
TPYMEHVMbIMY HOPMaMy, NPaBUAAMI, OCTAHOBAEHUAMM

1 CTaHAAPTaMU NPOGUNAKTUKN MHOEKLWIA.

Mepbi 06ecnevenns 6esonacHocTi npu npodunakTuke
nHdeKumit

Mpu pa6ote c VivanoTec Port cneayet npumeHATh Hapnexatlue
CpenCTBa MHAVBUAYANbHOI 3aLNTbI 1 Mepbl UHGEKLMOHHOTO
KOHTPONA, PUHATbIE B yupexaeHuu (Hanpumep, UCnonb3oBaxue
CTEPUIbHBIX NEpPUYaTOK, MACOK, XanaToB 1 T. 1.).
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BAXHO: nepes ncnonb3osanmem 1 nocne nCnonb3oBaHNA 3arnyLwkin
pa3bema ee HeobX0ANMO NOABEPraTb OUNCTKE U Ae3NHEKLIM.

Tpynna naunenTos

061yue orpaHuyeHna Ha ucnonb3osanme VivanoTec Port ans
pa3nuuHbIX rPynn NaLMeHToB (HanpuMep, B3pOCbIX U (W) AeTeil) He
npusogatca. 0Hako cuctema Vivano System He npoxoAuna oLeHKy
Ha BO3MOXHOCTb UCM0Nb30BAHNA B NEANATPUN.

BAXHO: nepes Ha3HaueHnem ee MCNonb30BaHuA Ans pebexka
CNepyeT CHayana NpoBepuTb Maccy Tena v pocT, a Takxe obLuee
COCTOAHME 3,0POBbA NALNEHTA.

CocTosHue 310p0BbA NaLyueHTa

Mpy npoBeAeHy Tepanuy paH Ntoboro poga oTpULATENbHBIM
[aBNeHIeM CliefyeT yunTbIBaTb Maccy Tena 1 o6Luee cocToAHme
naLmeHTa.

Otkniouenue ot annapata VivanoTec/VivanoTec Pro

PelueHne 0 TM, Ha Kakoe BPeMA NaLeHTa MOXHO OTKIII0UNTb OT
annapata VivanoTec/VivanoTec Pro, TpebyeT KNMHUYeCKoi OLieHKN
11 OMKHO NPUHIMATBCA NeYaLyiim Bpayom.

(pOK 6e3onacHoro npepbiBaHUA Tepanun B 60nbLLO CTENEHN 3aBUCKT
0T 00LLIEro COCTOAHNA MaLMeHTa 1 PaHbl, @ Take 0T C0CTaBa JKCCyAaTa
W €ro KonmyecTsa, yaaneHHoro n3 paHbl, Ha e ANHULYY BpeMeHN.

lpepbiBaHue neyeHna Ha ANMTENbHbIR CPOK MOXKET NPUBECTH

K 3aiepKe JKCCyAaTa B paHe 1 MeCTHOI MaLiepaLui, a Takxe

k 6710KPOBaHII0 PaHEBOIl NOBA3KI M3-3a KoarynupylolLero AeiicTauA
MaTpUYHOI CTPYKTYpbI ry6Kku. OTCyTCTBIE 3ddeKTUBHOrO0 bapbepa
MeX Ay PaHOii 1 HecTepUbHbIM OKPYKeHeM NOBbILLAET PUCK
nHeKLmu.

BAXHO: He ocTaBnaliTe noBA3KY Ha AnuTeNbHOE Bpema npu
oTKNloyeHHom annapate VivanoTec/VivanoTec Pro. Ecin
Heo6X0AMMO 0CTaBUTb NOBA3KY Ha Gonee AnuTenbHoe Bpems,
BPayy peKoMeH/yeTcA BbINONHUTD OLEHKY COCTOAHMA PaHbl
11 06LLIero CoCTOAHUA 340POBbA NaLMeHTa. B cooTBETCTBUM
COLLeHKOI1 Bpaua pekoMeHAYeTCA NPOMbITb paHy Npil cMeHe
MOBA3KI UMW NEPEiTH Ha aNnbTepHaTUBHIA MeTOZ NeyeHNs.

Pexum pa6on>| cnepemeHHbIM laBNieHnem

llepemeHHOe AaBneHYe, B OTAMYME OT HENPEPbIBHOTO, MOXHO
UCNONb30BaTb AJ1A YNYULUEHUA MECTHOI Nepdy3un 1 GopMupoBaHua
TPaHYNALMOHHOI TKaHY, €CTIN OHO XOPOLLIO NePeHOCUTCA NALNEHTOM
11 He 0Ka3bIBAeT OTPULIATENbHOO BAMAHNA Ha COCTOAHMUE NaLueHTa

1 pabl. 0AHaKo, Kak NpaBuno, ANA eyeHna naLueHTos
CMOBBILIEHHBIM PUCKOM KPOBOTEUEHNS, 0CTPO NpOTeKaoLMMM
KULUEYHbIMY CBULLAMI, YCUNEHHbIM 00pa30BaHMeM JKccyaaTa

B paHe U1 Npu HeobXo4UMOoCTH CTabUNN3aLMM PaHEBOTO N0k
peKkoMeHAyeTcA NCnonb30BaTh HenpepbiBHOE NeyeHue.
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Hactpoiiku paBnexus

0COB0E YKA3AHUE: ycTaHoBKa 3HaueHwil faBneHuns Hixke 50 Mm
PT. CT. MOXET NPUBECTM K NOTEHLMANbHOM 3aepXKKe IKCCyAaTa
B PaHe 1 CHIKeHNI0 TepaneBTUYECKO IOOEKTUBHOCTH.

0COBOE YKA3AHME: ycTaHoBKa BbICOKIX 3HaueHWii faBneHuA
MOXET NOBbICUTb PUCK BOSHUKHOBEHMA MUKPOTPABM, FeMaTom

11 KPOBOTEUEHMA, @ TaKXe MeCTHOI runepnepdy3uu, noBpex aeHusa
TKaHeii un 06pa3oBaHNA CBULLEN.

PelweHne 0 NpaBUIbHOCTM HACTPOITKY AaBNIEHUA ANA Tepanun paH
0TpULaTeNbHbIM JaBNEHUEM C OMOLLbIO CUCTeMbI Vivano omKeH
NPYHIMATD SIeYallyil Bpay, 1 370 peLLieHue JoMmKHo 6a3upoBaThca
Ha JJaHHbIX 0TTOKA JKCCY/AaTa, 00LLeM COCTOAHNM NaLMeHTa

11 yKa3aHUAX 13 METOAMYECKIX PeKOMeHAALMii N0 NeyeHmio.

HanoxeHue Ha HenoBpeXxAeHHY0 KOXYy

I'I03>13Ky Ha HENOBPEXAEHHYI0 KOXY CNeflyeT HaknaAblBaTb Ha
061acTb € 33XBaTOM 0K0NO 5 CM BOKPYT paHbl. [lnutenbHoe unun
NOBTOPHOE HaNnoXeHne NoBA3KM Ha nnoLlaab 6onbLuero pa3mepa
MOXET NPUBECTU K pa3apaxeHuno TKaHeil.

BAXHO: B cnyyae pa3ppaxeHna TKaHeil npekpaTuTe Tepanuio paHbl
0TpULaTeNbHbIM JaBNEHMEM C OMOLLbH0 cUcTeMbl Vivano.

HanoxeHue paHeBoii NOBA3KI Ha HEMOBPEXAEHHYI0 KOXY MOXET
NPUBECTY K 00pa30BaHIt0 CKNAZ0K Ha MOBEPXHOCTY NOBA3KM.
06pa3oBaHue CKNafoK 3HAUUTENbHO YBENMUMBAET PUCK MPOTEKAHMA
MOBA3KI 1 NOCNEAYIOLLEro UHOULNPOBAHNA.

BAMHO: npu HanoxeHun paHeBoii NOBA3KN Ha HEXHYI0 KOXY
B 0K0/IOPaHeBOii 067acTW CneyeT NPOABNATL KPaIiHIO 0CTOPOXHOCTb.

HanoxeHue noBA3ku Ha PaHbl, NoABepPXeHHble pa3fpaXKeHuo

[Ins paH, NoABEPXKEHHbIX NOCTOAHHOMY pa3apakeHiio (B6113n
0T KOHEUHOCTeit), I0Ka3aHO HEeMpPEpbIBHOE (a He NPepbIBUCTOE)
NeyeHue.

Kpyrosbie noBa3ku

KpyroBbie noBA3ku cnepyeT HaknaabiBaTh Noj HabniozieHnem
Bpaua. HeZlocTaTouHble Mepbl 3alUuThl MOTYT BbI3BaTb MECTHYH
runonepdysmio.

HanoxeHue noBA30K B HenocpeACTBEHHOI 6n30CTH OT
6nyxpatouero Hepsa

HanoseHue noBA3KM B HENOCPEACTBEHHOI 6AM30CTH OT By atoLero
HepBa CNielyeT 0CyLeCTBAATL NOZ HabNioAeHMeM Bpaua, MOCKONbKY
CTUMYSLIAA 6Ny AAIOLLETO HEPBA MOXET Bbi3BaTb OpaAMKapAMio.

AHHEPFM‘IECKME peakuuu

MpumeHeHue Tepanini paH oTpULATENbHbIM AaBNEHUeM C MOMOLLbI0
cucTembl Vivano He peKoMeHAYeTCA A1A MALNEHTOB C annepruei Ha
Nt060i 13 KOMNOHEHTOB paHeBoit noA3KkK VivanoMed.
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BAMHO: nnenka Hydrofilm cogepxuT kneiikoe akpunoBoe nokpbitie,
KOTOPOEe MOXET C03/aBaTb PUCK Pa3BUTHA HEXKeNaTeNbHbIX peaKLuit
y NALVEHTOB C anneprueil U NOBbILLIEHHON YYBCTBUTENbHOCTbIO

K aKpUnoBbIM aAre3uBam.

HanoxeHue noBAskm

Mpy HanoXeH NOBA3KY HEOOXOAVMO NPUMEHATL HaAeXalL e
CPefCTBa MHAMBUAYaNbHON 3aLLUTbI U Mepbl MHGEKLIMOHHOTO
KOHTPONS, MPUHATbIE B yupexxAeHni. Beerga HaknapbiBaiite
KOMMOHeHTbI cucteMbl Vivano B yKa3aHHOM Janee nopaake.

1. Mepes nepBbIM HanoXeHWeM NOBA3KN 11 NOCE Kax ol
CMEHbI MOBA3KM paHy He06X0ZMMO TLLATENbHO 0YMLLATD

11 06pabaTtbiBaTh B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM BPaya.

. (nomoLLbto CTepuIbHbIX
HOXHUL, N CKanbnens
BbIpEXbTe ry6Ky
VivanoMed Foam no pa3mepy
1 dopme 0bpabatbiBaemoit
paHbl.

MPUMEYAHWE: npu ncnonb3osanum
ry6Ki1 C 3apaHee cAenaHHbIMU
0TBEPCTUAMY CliepyiiTe
aHanoruuHoii npowesype NOAroToBKM.
Mepdopaumio MoXKHO ncnonb30BaTh

B KauecTBe OpUeHTUpa ANA onpezeneHus
pa3mepos 1 Gopmbl.

BAMXHO: uTobbI CBECTI K MUHUMYMY PUCK NONAAAHNA KYCKOB ry6Ku
B paHy, He pa3pe3aiite ry6Ky B HenocpeACTBEHHOI 6AM30CTH OT PaHb.

3. MomectuTe rybKy B paHy.

TMIPUMEYAHMUE: npn HeobxoaumocTn
MOXHO HaNOXMTb HECKObKO
KYCKOB Iy6Ku Apyr Ha Apyra.

BAXHO: npu pasmeLyexnu ry6ku
B paHe CiefiuTe, uTobbl MeNkue
dparmeHTbl ry6Ku He OTAENANNCH
11 He 3arpA3HSANNA PaHy.

<

BAMHO: Bcerga peructpupyiite KonnuecTBo ry6ok, ncnonb3yembix
LA KaXKA0i paHbl.

4. [InAi repmeTu3aLmu patbl, 3anonHexHoli rybkoi VivanoMed Foam,
nnexouHas noaska Hydrofilm gomkHa 3akpbiBaTb 0K0M0 5 (M
HenoBpexzeHHOI KoXu BOKpYT paHbl. lpu HeobXxoaumocTn
NNEHOYHYH NOBA3KY MOXHO pa3pe3aTb ANA NpuiaHua eit

Tpebyemoit Gopmbl.

BAXHO: y6euTech, 4To C nNEHOYHOI NOBA3KN CHATA 3aLLNUTHAA
NNeHKa, NOCKONbKY ee Hanuune MOXeT NPUBECTY K CHIKEHUHO
CN0co6HOCTYM MOBA3KM NPOMYCKaTb BO3AYX.

BAXHO: He ncnonb3yiite yBnaxHsioLne/ocyLuaioLine pacTBopbl
ANA fe3uHOEKLIY KON Nepe/ HanoXeHnem neHKM, NOCKoNbKy
3T0 MOXET HapyLLUTb ee aAre3inio K Koxe.
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5. TneHounyto noBA3Ky cneyer
HanoXuTb B COOTBETCTBUN
CMeYaTHbIMU HCTPYKLMAMM
11 NPUAATD el HYXKHYI0
dopmy Ana MakcMManbHoi
repMeTUYHOCTH.

BAMHO: He pacTaruBaiite
TNEHOUHYH0 NOBA3KY NpK
HanoXeHnu, NOCKONbKY 310
MOET BbI3BaTb NOABNEHUE
BONZbIPeit 1 (Mnn) noBpexaeHue
KO B 061acT NpuKpennenms
13-3a CAiBUITa.

6. Bbibepute MecTo B LeHTpe
NNEHOYHOI NOBA3KM,
K KOTOpOMY GyAeT noacoeauHeH
nopr VivanoTec Port,
11 BbIPEXbTe 0TBEPCTUE
pa3mepom npuonu3uTeNbHO
2 x4 cm. Mpu 310M HeobxoaMMO
067110/3aTb OCTOPOXHOCTD,
yT06bI HE NPOKONOT ryOKY.

7. Hanoxwure VivanoTec Port Tak,
yT06bI €ro LieHTp pacnonaranca
TOYHO Hafj OTBEPCTUEM,
BbIPE3aHHbIM B NNIEHOYHOI
noBs3Ke.

BAXHO: ons onTumanbHoit

OYHKLMOHANBHOCTH CUCTEMbI YOeAuTeCh, UTO OTBEPCTUA NOPTA
TOYHO COBMELLAIOTCSA C 0TBEPCTUEM, BbIPE3aHHbBIM B MEHOUHOI
nosaske Hydrofilm.

8. MopcoeanHuTe apeHaxHyio
TPY6Ky K TpybKe KoHTeiiHepa
cuctembl Vivano System
1 MPUCTYNUTE K TIeYeHNIo
B COOTBETCTBIN C PYKOBOACTBOM
nonb3oBatens.

N

s

BAXHO: HenpaBunbHoe
MojCoeMHEHe KOHTeiiHepa

K cucteme Vivano System

MOXET NPUBECTY K CHUXKEHNIO
XapaKTepucTUK 3P heKTUBHOCTH
0TpULIATeNbHOTO AABNIEHNA, YTO
MOXeT yBennuuTb obuiee Bpema
3aXKVBNEHNSA PaHbl.

BAXHO: y6eauTech B 0cejaH!M NOBA3KYN NPU NPUMEHEHNN
0TPULLATENbHOrO AABNEHMA.

KonTponb

BAXHO: yacToTy KOHTpONA CNeflyeT MeHATD B 3aBUCUMOCTY OT
061L1ero CoCTOAHMA 3710p0BbA NALMEHTa 1 COCTOAHNA PaHbl,
nio/iBepraemoii ieYeHio, B COOTBETCTBIM C OLIEHKOI NleyalLiero Bpaya.
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[lpu Tepanum paH oTpuLaTeNbHLIM JaBNEHUeM C TOMOLLbI
VivanoMed Foam Heob6xoanmo Bpems 0T BpemeHU NpoBepATb,
COOTBETCTBYIOT /I HOMUHANbHbIE NOKa3aTen NoToka/o6bema
IKCCypaTa GakTMuecknm.

Kpome Toro, cnepyet BHUMATeNbHO CIEAUTH 3 COCTOAHMEM
3710POBbA NALMEHTA 1 COCTOAHMEM PaHbl. COCTOAHME paHbl
C1efyeT KOHTPOANPOBATH, POBEPAA PaHEBYI0 NOBA3KY Ha
HanMyMe NPU3HAKOB NPOTEKAHNS, @ KPas PaHbl v IKCCYAAT —
Ha HanMyve NPU3HAKOB MHGEKLUN.

BAXHO: npu Hanuumm npu3HakoB MHGeKLIUM Heobxoanmo
HeMeZNeHHO NPONH(OPMUPOBAT ieyalLlero Bpaya.

(MeHa noBA3Ku

MoBA3KY HE0OXOANMO MEHATb Ha PerynapHoii 0CHOBE, 06bIYHO
Kaxpble 48—72 yaca. Ecin paHa HOULMPOBaHa, NOBA3KY HYXHO
MeHATb yepe3 Kaxzble 12-24 yaca (unu npu HeobxoaMMOCTY elle
yaie).

BAMHO: pewueHue 0 yacToTe KOHTPONA paHbl 1 CMeHbI NOBA3KM

B KaXXJOM KOHKPETHOM C/yyae MPUHMMAET fleyalunii Bpay. 310
peLueHue 0CHOBBIBAETCA Ha MeANLIMHCKOI OLieHKe 0011acTy paHbl,
aTaKXe COCTOAHMA 310POBbA MaLeHTa.

TTPUMEYAHUE: sononHuTenbHyio MHGOpMaLMio 0 MOHUTOPUHTe
HOMLMPOBAHHDIX PaH cM. B pa3aene «0cobble Mepbl
NPeAOCTOPOXHOCTU» (MYHKT <HGULIMPOBaHHbIE paHbI»)
HaCTOALLEr0 JOKYMeHTa.

(meHy NMOBA3KY CieZlyeT 0CYLeCTBAATD B yKa3aHHOM anee nopagke.

BAXHO: nepen cmeHoil paHeBoii NoBA3KM ybeAuTeCh B 0CTaHOBKeE
KpoBOTeueHuA. Jleyalunii Bpay 0MKeH NPUHATD peLueHie

0 6€30MacHOCTM NPOAOIKEHNA Tepanii paHbl OTPULATENbHBIM
[LLaBNEHNEM Uil HeobX0AUMOCTI NCNONb30BAHNA aNbTePHATUBHOMO
cnocoba nevexus.

1. Npy Kaxzoil cMeHe NOBA3KY HE0OXOAMMO TLLATENbHO OUMLLATD
11 06pabaTbiBaTh PaHy B COOTBETCTBIM C yKa3aHUAMM Bpaya
1 ¢ cobnioZieHnem NpUMeHNMbIX CaHUTAPHBIX HOPM.

2. OcmoTpuTe paHy u ybenuTech, UTo Bce Kycki rybKku
VivanoMed Foam ypaneHbl.

3. HanoxwTe HoBylo N0OBA3KY B COOTBETCTBIM C YKa3aHUAMY,
npuBeeHHbIMYU B pasiene «HanoxeHne noBAskm» HacToALLEro
AOKYMeHTa.

MPUMEYAHUE: ecnu noBA3ka npuavnna k paxe, Ana yaanexus
NOBA3KY MOXHO yBNaXHUTb ry6KY GU310N0rMyeckitM pacTBopomM.
Yepe3 15—-30 MUHYT cnefiyeT akKypaTHO CHATH MOBA3KY C paHbl.

[ina paH ¢ 3BECTHOI CKJIOHHOCTBIO K CIMNAHNI0 nepyeT paccmoTpeTb
BO3MOXHOCTb NPUMEHEHNA Heazre3vBHOI KOHTaKTHOI MHOTOCNOIHOI
nosasku. Ecm Bo BpPEeMA CMeHbI NOBA3KM NALNEHT XaNyeTca Ha 6011b,
nepyet paccmoTpeTb BO3SMOXHOCTb NPUMEHeHUA Heaare3nBHoI
KOHTAKTHOI MHOTOCNOIHO NOBA3KMN M MECTHOTO aHeCTeTHKa.
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Ocobble yKkasaHus

XpaHuTb B HeAOCTYNHOM ANA fieTell MecTe.

(006LI.|,EHI/I5| 0 HeXkenaTte/IbHbIX ABNEHUAX

[Inq naumeHTa, nonb3oBatena uaM TPETbero ML Ha TeppuTopum
EBponeiickoro coto3a v CTpaH C MAEHTUYHON CUCTEMOIT HOPMATUBHOTO
perynuposanua (PernamenT (EC) 2017/745 0 MeAMUMHCKIX U3AeANAX);
B (Jy4ae BO3HUKHOBEHIA (EPbE3HOT0 HEeXENaTebHOro ABNEHNA

B NpOLeCce UK B pe3ynbTaTe MCNOAb30BaHUA AAHHOTO U3Aenna

06 3T0M CnleyeT co06LMTb NPOU3BOAUTENIO M3LENUA U (Unn) ero
oQuLMANbHOMY NPeACTABUTENIO, @ TAKXKE B FOCYAAPCTBEHHbII
perynupyloLLuii opraH B BaLueli cTpane.
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MeaunuuHckoe nspenue

W3rotoButens

Wcnonb3oBatb Ao

[llata usrotoBnexns

Kon naptun

Homep no katanory

06paTuTech K HCTPYKLUN MO NPUMEHEHNI0

OctopoxHo!

YHUKaNbHbIi MAEHTUGUKATOP MeULMHCKOrO
n3genns

(Tepunu3auuna oKCcMAOM 3TUNEHa

OnHo6apbepHas cucTema 3awuThl
CTEpUIBbHOCTI

3anpeT Ha NOBTOPHOE NpUMeHeHune

He cTepunusoBatb noBTOpHO

He ucnonb3oBatb NpuNoBpeXAeHUN ynakoBKN

oo ErREEL L

bepeub ot Bnaru

He ponyckatb B03aeliCTBMA CONHEYHOrO CBETa

Mocneanan pegakuna Tekcra: 2022-04-22
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lpenHasHaueHne

MopT-cuCTeMa 3a NIeYeHMe Ha PaHI C HETATUBHO HaNAraHe,
npe/iHa3HaueHa 1a NpefjaBa HeraTvBHO HanAraHe KbM paHata
11 [1a 0THEMa eKCyaaTh oT HeA.

VivanoTec Port e npepHa3sHayeH 3a ynotpeba camo B KOMOMHaLyA
CbC CUCTEMATA 32 TepanuA C HeraTuBHo Hanarawe Vivano System Ha
PAUL HARTMANN AG unn ATMOS S042 NPWT.

3ABENEMKA: 3a nocTaBsHe Ha LANOCTHA CUCTEMA Ca He0OX0AUMM
Hali-ManKo CnefHUTE KOMMOHEHTU:

+ VivanoMed Foam
« [po3payna dpunm npeBpb3ka Hydrofilm

VivanoTec Port e npepHa3HaueH camo 3a ynotpeba npu xopa.

VivanoTec Port moxe Aia 6bie 3non3BaH B 60NHULI, KaKTO U NpH
LOMALLHY GONTHUYHM TPUXKIA.

BAXHO: VivanoTec Port moxe a ce U3non3Ba eAMHCTBEHO OT fiekap
WM KBANGULMPaHO ML N0 CMaTa Ha 3aKOHWTE Ha Bawata Abpasa,
CbIACHO MHCTPYKLIUTE Ha JIeKaps.

lMoka3aHus

Vivano System ce u3non3sa npy paHy ¢ yBpefieHa TbKaH, 3a i
NOANOMOrHe BTOPUYHOTO 3a3apaBaBake. VivanoMed Foam moxe
[1a Ce U3M0J13Ba BbPXY He3acerHara Koxa v mpu mbpBUYHO
3apacTBaHe Ha PaHi, KOraTo MPEKMAT KOHTAKT C NoANexallara
CTPYKTYpa e NpeZoTBpaTeH upe3 NoAXOAALL KOHTAKTeH CIOi.

Jleuennero c VivanoTec Port B kombuHawua c Vivano System
€ NOAX0AALLO NPU CEJIHUTE TUMOBE PaHK:

XPOHUYHM PaH

0CTpY paHut

TPaBMaTUYHY paHu

LeXUCLeHUNA Ha paHi

UHOEKTUPAHM PaHU

A3BM (Hanpumep AeKyouTanHu unu AnabeTH paHu)
npUCaaKm

3rapAHuA oT BTOpa CTeneH

XUPYPrUYHI pa3pesut (camo ¢ MOAXOAALL 3a paHaTa KOHTaKTeH
cnoii, Hanpumep) Atrauman Silicone)

I'Ipomsonoxazauvm

lpoTuBonokasaxua 3a ynotpe6a Ha Vivano System:

+ PaHW, (BbP3aHI CbC 3N10KaUeCTBEHU TYMOpH
+ HeeHTepuyHu/HenscnefBanm Gucrynun

+ HenekyBaH 0CTeOMUenuT

+ HeKpOTUYHA TbKaH

BAXHO: VivanoMed Foam He Tpa6Ba Aia ce npunara npako Bbpxy
OrO/IeHM HepBY, aHaCTOMO3M, KPBBOHOCHM CbA0BE UK OPraHi.

Ynotpe6ara Ha VivanoMed Foam He e no3BoneHa npu nauuenTn,
JMArHOCTULMPAHI C N3TUYAHE Ha rPbOHAYHO-MO3bUHATA TEUHOCT,
MeTaCcTaTUyHO 33601ABaHE U XeMOparuyHa auaresa.
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3ABENIEXKA: 3a noBeue MHGOPMALNA OTHOCHO KOHKPETHO
NpOTUBOMOKa3aHue, Mo, BUXTe pazenute ,lpeaynpexpenna”
1 ,MpeanasHu MepKu” B T031 JOKYMEHT.

Mpeaynpexpaenna

Mons, 06bpHeTe BHUMaHWe Ha CefHUTe Npejlynpex/ieHis, CBbp3aHu
cynotpe6ara Ha VivanoTec Port.

Kbpsene

3ABENEXKA: Vivano System He e pa3paboTeHa 3a npepnassaxe ot
WK CMUPaHe Ha KbpBeHe.

BAMHO: V3kntoueTe He3abaBHO cucTeMaTa 3a NieyeHie Ha paHu
CHeraTUBHO HanAraHe, B3emMeTe MepKi 3a CrupaHe Ha KpbBTa
11 yBefoMeTe fleKyBalLua nekap.

3ABENEXKA: be3 ornep Ha ynoTpebata Ha Bakyym Tepanus, HAKOU
MeJULMHCKM CbCTOAHNA BnaronpuATCTBAT N0ABATA HA YCNOKHEHNA
CKbpBeHe.

CnegHuTe 06CTOATENCTBA NOBULLIABAT PUCKA OT BEPOATHO daTanHo
KbPBEHE, aKO He (a KOHTPONMPAHY MO MOAXOAAL HAUMH:

« XMPYPrUYecKu LWeBoBe i/ aHacToMo3u;

+ TpaBMma

« 06nbuBaHe

« He3a/0BONUTESIHA XeMOCTa3a

+ UHOEKLNA Ha paHa

« JleyeHue CaHTUKOAryNaHTU AN KOarynaumoHHN UHXMOUTOpU
« W34aZieHIn KOCTHI YacTULI UK OTKPUTY OCTPH pbboBe

MNawueHTHTe CMOBHULLEH PUCK OT YCTIOXKHEHUA C KbpBeHe TpAbBa
1 6bAaT JoNbAHUTENHO HaBN0AaBaHN NOA OTTOBOPHOCTTA Ha
Habniogasalyus nekap.

BAXHO: Mpu nawueHTI ¢ AMarHoCTULMPaHO 0CTPO KbpBEHe,
HapyLUeHNA B KoarynauuaTa v nekyBaHu C aHTUKOArynaHTu
800-MUANAMTPOBUAT KAHUCTBP He TPAGBA Aa ce U3N0N3Ba 3a
CbbupaHe Ha ekcygata. Bmecro ToBa Tpa6Ba Aa ce U3non3Ba
300-mMuAUAMTPOB KaHUCTbP. Ta3u NpakTiKka No3BoNABa N0-4eCTo
HabntoAeHIne Ha NaLMeHTa OT 3APaBHUTE CNELMANNCTI, KOETO
HamanABa Bb3MOXHUA PUCK OT 3HaUUTENHa KpbBo3ary6a.

PaHu, (Bbp3aHU CbC3JI0KaYeCTBEHU TYMOPU

TepanuATa Ha paHu C HeraTUBHO HaNAraHe, CBbP3aHH CbC
3710KQUeCTBEHY TYMOPH, € NPOTUBONOKA3HO, Thil KAaTo € (BbP3aHO

C PUCK OT ycKopeHo 06pa3yBaHe Ha TyMoOpa NoCPeACTBOM edeKT,
noAnomaraty npoaudepaunsTa. Bbnpeku Tosa ce cunta 3a 4onycrumo
NPU NANUaTUBHA FPUKa. 3a NALMEHTU B KPR HA KUTECKIS UM BT,
MPU KOUTO MHIHOTO U3/IEKYBAHE HE & Beye Liefl, NOA06peHeTo Ha
KauecTBOTO Ha JKMBOTA UM NOCPEACTBOM KOHTPOANPAHETO Ha TPUTE
Haii-yBpex AaLyy eneMeHTa: MUPUC, eKCYAAT 1 60Ka, CBbP3aH CbC
CMAHa Ha NPEBPb3KNUTE, HAAAENABA HAf} PUCKA OT YCKOPABAHE Ha
pa3npoCTPaHEHUETO Ha TYMOpHTE.
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HeeHTepuynu/HenscneaBanu puctynu

MpunoxeHueTo Ha npeBpb3Ka 3a PaHa BbPXY HeeHTEPUUHM N
Heuscne1BaHu GUCTyNN e NPOTUBONOKA3HO, Thil KaTo MOXe Aa
YBPEAM UHTECTUHANHUTE CTPYKTYPY U/MAM OpraHil.

HeIIEKyBaH ocreomuenut

MpUN0KEHNETO Ha NPEBPB3KIA 33 PaH NPH PaHIA C HENeKyBaH
0CTEOMMENUT e NPOTUBOMOKA3HO, Thii KATO MOXe a J0Befe
[0 Pa3npoCTPAHEHMe Ha MHOEKLMATA.

HerOTVI‘IHa TbKaH

MPUNOKEHUETO Ha NPEBPB3KN 32 PaHY BbPXY HEKPOTUYHA ThKaH
€ NPOTUBONOKA3HO, Thil KATO MOXe J1a J0Befle 10 NOKaJTHO
PasnpocTpaHeHue Ha MHOeKLMATa.

Mpunoxenue Ha VivanoMed Foam Bbpxy HepBu, aHacToMO3H,
KPbBOHOCHN Cb/j0BE AN OpraHu

VivanoMed Foam He Tpa6Ba fia 6bie npunarana npaKko BbpXy oroneHu
HepBY, aHaCTOMO3M, KPbBOHOCHU CbA0BE U OPraHy, Thil KaTo
TOBA MOXe J1a 0BE/ie 10 YBPeXaHe Ha MOANEXaLLuTe CTPYKTYpU.

Cneyuanim npeanasHn mepku

06prET€ BHUMaHI€ Ha CnefiHUTE npeanasHn Mepku.

NudekTupanu pauu

MpeBpb3kuTe 32 paHu TpA6Ba Aa GbAAT NOAMEHAHN HA PAOBHM
WHTePBANM CbINACHO MHCTPYKLIMUTE, ONUCaHK B pa3aena (maHa
Ha npeBpb3KaTa Ha T031 IOKyMeHT.

WndekTupanuTe paHu TpadBa Aa 6bAAT HabnloAaBaHy No-yecTo
11 MOXe [1a Ce HanoXI NpeBpb3KaTa Ha paHata Aa 6bje noAMeHAHa
no-yecto.

3ABEJEXKA: 3a noBeue nHdpopmaua 3a HabntLeHNeTo Ha paxaTa
B KOHTEKCT Ha NIEYEHNE C HETATUBHO HaNATaHe HanpaBeTe CpaBka
Cpazpen HabniopeHne B 1031 JOKYMEHT.

Tunuynute npu3sHauu 3a VIH¢9KL|VIﬂ Ha paHa (a 3a4epBABaHe, 0TOK,
('bpﬁe)K, noBuLLIEHa TOMINHA Ha pPaHaTa W OKONHATa 30Ha, fioLla
MuUpusma U T.H.

HeKTUpaHNTe paHy MOraT a POBOKMPAT CUCTEMHA MHOEKLUS,
KOATO e U3pa3fiBa BbB BICOKA TeMNEPaTypa, MaBo6osve, 3aMasHocT,
rafieHe, NOBpPbLUAHe, AUapys, Ae30PUEHTALINA, ePUTPOAEPMUS U TH.

MocneAcTBMATA OT CMCTEMHATA MHeKLMA MoraT Aa 6baaT GatanHu.

BAXHO: Ako uma KakBoTO 1 ia € NOZ03PeHIe 3a ToKanHa uam
CMCTEMHA MHOEKLNA, CBBPXETE Ce C HabntoAaBaLLMA Nekap 1 ce
KOHCYNTUpaiiTe ANV TepanuATa Ha paHu C HeraTUBHO HanAraHe
TpA6Ba Za 6bAe CNpAHa, Unn 4a ce 06MUCTI anTepHATUBHA Tepanua.

Kp'bBOHOCHI/I (bioBe U OpraHu

KpbBOHOCHUTE Cb0BE M OpraHuTe TPAOBA Aa 6bAAT LOCTaTHUHO
JL06pe 3aLLUTEHI 0T NOKPUBALLM hacLyuu, TKaHU UM APYTY BULOBE
3aLUWTHY NNACTOBE HAZ TAX.
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BAMHO: Mpu nHpekTUpaHu, 0TcnabeHn, 06bYeHN UK 3aLnTH
KPBBOHOCHU Cb0BE UV OpraHy B TANOTO TPAGBA Aa ce B3emaT
CnewnanHu npeanasHi MepKHu.

KocTHu gpparmentu unu octpu pb6ose

113paneHuTe KOCTHU dparmMeHTIn 1 OTKPUTUTE OCTPYU pbOoBe TpAOBA
Za 6bAaT npemaxHaTh UM NOAXOAALL0 NOKPUTM Npey ynoTpebaTa
Ha VivanoMed Foam, Tbif KaTo MoraT fja noBpeAAT KpbBOHOCHUTE
Cb/l0BE WNN OPraHUTe Ha TANOTO U A NPUYUHAT KbPBEHE.

3ABENEXKA: 3a noBeye nHdpopmawys, cBbp3aHa ¢ KbpeeHe
B KOHTEKCTa Ha Tepanuis Ha PaHil C HEraTUBHO HanAraxe, BIXKTE
pa3gena ,KbpBeHe” B TO31 JOKYMEHT.

Xupypruysu paspesu

Mpunoxetueto Ha VivanoMed Foam Bbpxy xupypriynu paspesm
MOXe J1a 6b/le HanpaBeHo Camo C NOAX0AALLA NOBBPXHOCT Ha
KOHTaKT C paHaTa, Hanpumep Atrauman Silicone.

EnTepuunm ¢pucrynn

Mpy neyeHue Ha paHy, CbABPKALLYN M3CIEABAHYN EHTEPUYHM GUCTYM,
TpA6Ba fia ce B3eMaT AOMbAHUTENHI NPeANa3HU MePKY, ako ce
Hanara neveHve Ha paHu C HeraTUBHO HanAraxe. Hanuumeto Ha
€HTepUYHY GUCTYNV B HenocpeaCcTBeHa 6AU30CT 10 paHaTa yBenuyasa
pUCKa OT HEiHOTO 3aMbpCABaHE U/MNu MHPEeKTUPaHe. 3a Aa ce Hamanu
PUCKBT, CBbP3aH C NOTEHLMaNeH KOHTAKT MeX Ay YPEBHOTO ChbpKaHMe
11 paHaTa, eHTepuyHaTa Guctyna TpAabBa Aa ce OTAEAM MO XMPYpruyeH
BT, KaTo Ce CNIe/iBAT MECTHUTE HACOKY WNN YCTAHOBEHWTE XUPYPrUuHI
MpaKTUKI.

YBpexpaaHus Ha rpb6HayHuA CTHNG ¢ pa3BUTME HA ABTOHOMHA
Xuneppednekcua

lpeKpareTe NeyeHneTo Ha paHu C HEraTUBHO HANATAHE, aKO NALNEHTbT
1IMa YBPEX AAHNA Ha rPbOHAYHIA CTHAG C pa3BUTHE HA ABTOHOMHA
Xuneppednexcus.

flapeHo-marHuTeH pe3oHaHc (AMP)

AnapatT VivanoTec/VivanoTec Pro/ He ce oTyuTa Kato 6e3onacex npu
AIMP v He TpA6Ba Aa 6bae U3NoN3BaH B HenocpeaCTBeHa 61130CT 10
oTAeNeHMe, KbeTo ce u3BbpLuBa AMP.

Jledmnbpunaumna

Anapatbt VivanoTec/VivanoTec Pro Tpa6Ba Aa 6bae U3KnioueH, ako
€ HeobX0AMMa peaHMaLMA Ha NaLNeHT nocpeacTBOM Aedubpunatop.
Xunep6apHa kucnopogna tepanus (HBO)

AnapatT VivanoTec/VivanoTec Pro Tpa6Ba Aa 6bAe U3knoueH npu
MaLMeHTI, Ha KOUTO ce Npuriara xunepbapHa KICIopoAHa Tepanus,
Thil KaTo ynoTpebata My ce (MATa 3a Bb3MOXHA ONACHOCT OT NOXap.

06wy npeAnasH1 MepKu
06'pr€Te BHIIMaHWe Ha CJieAHUTE NpeinasHn MepKu.
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MpoAyKT, KOWTO e C M3TeKbA CPOK Ha FTOAHOCT, NOBPEAEH Unn
3aMbpCeH

[la He ce 13non3Ba B CNyvail Ha NOBPeAa, U3TeKBA CPOK Ha FOAHOCT
WK N0f03peHie 3a 3aMbpcABaHe. ToBa Moxe Aa MPUYNHN LANIOCTHO
B/IOLLABAHE Ha TepaneBTUYHATA edUKaCHOCT, 3aMbPCABaHE i/unu
VHOEKLWA Ha paHaTa.

BAMHO: lpean pa oTBOpuTe ONakoBKaTa Ha NPOAYKTA, BHUMATENHO
Anpernepalite 3a cneau ot noBpesa. Mo-cneuuanto, nposepete
L|enocTTa Ha NOBbPXHOCTUTE HA ONAKOBKaTa U LiANaTa 30Ha Ha
3aneyaTBaHe U3LANO NPy NOAXOAALLYM YCN0BYUA Ha 0CBeTAEHUe
(6ana cBeTnNHa UK AHeBHa CBeTANHa). He n3non3BaiiTe npogyKTa,
aKo IMa BUAVIMM PU3HALIN HA NOBPeE/a, KaTo HanpUMep NyKHaTUHY,
KaHanu, ByNnKM UM HepaBHOMEpHH, CKbCaHUn AN HeMbAHN
YANBTHEHNA.

Camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba

VivanoTec Port e npesHa3sHaueH 3a eiHokpaTHa ynotpeba. [oBTopHaTa
ynoTpe6a Ha MeAULMHCKO U3/AeNe 33 eAHOKPaTHa ynoTpeda e onacHa.
lpepaboTkata Ha U3fenue C Lien NoBTOpHa ynoTpeba Moxe Aa
HaHece cepuo3Hi BPeAM Ha Heroata LANOCT i paboTocnocobHoCT.
VIHpopmaLns e HannyHa Npu NOMCKBaHe.

MoBTOpHO CTepunM3mMpaHe

VivanoTec Port ce npegoctaat crepuntu. He crepunusupaiite
MOBTOPHO, Tbif KaT0 TOBA MO3Xe AA NPUYNHN LANOCTHO BNIOLIABAHE
Ha TepaneBTUYHaTa eQUKACHOCT 1 MOTEHLMANHO Ja foBefe A0
3aMbpCABaHe /UM MHPEKLUA Ha paHaTa.

/3xBbpnAHe Ha NPoAyKTa

3a /1a ce HaMany PUCKBT 0T Bb3MOXHA ONACHOCT OT MHeKLMA unm
3aMbPCABaHE Ha OKO/HaTa cpefia, NP U3XBBPAAHE Ha KOMMOHEHTUTE
3a efiHoKpaTHa ynotpeba Ha VivanoTec Port cneaBaiiTe npoueypute
33 U3XBBPNAHE CbIIACHO NPUNOKVMUTE I MECTHUTE 3aKOHM, PaBuna,
pa3nopesoy 1 CTaHAAPTY 3a NPeAna3BaHe 0T UHOEKLMM.

Mepku 3a 6e30nacHoCT ¥ NpeoTBPATABAHE Ha UH(EKLUM

Mpunaraiite NOAXOAALLM MePKV 33 NMYHA 3alLUTa U ONPeSeneHnTe
0T 3aBe/\eHNeTO MePKY 33 KOHTPON Ha MHeKLMUTE, KoraTo paboTute
¢VivanoTec Port (Hanpumep ynoTpeba Ha CTepunHm pbkasuLiy, Macki,
NPeCTUNKN U T.H.)

BAMHO: Mpepv u cnep ynotpeba Ha 3anyluankara Ha KOHeKTopa Ta
TpA6Ba Aa ce NoUNCTU U Ae3nHdeKumpa.

Maumentcka nonynauma

Hama 0611 orpaHinyeHna 3a ynotpe6ata Ha VivanoTec Port npu
Pa3NNYHY NaLNeEHTCKIM nonynauwuy (Hanpumep Bb3pacTH u/unu Aeva).
Vivano System 0baue He e oLeHAiBaHa 3a ynoTpeba B NeguatpuATa.

BAXHO: Npepv fa ce npeanue HeiiHata ynoTpeba npu feua,
MbPBOHAYaNHo TpA6Ba 1a 6baT OLiEHeHN TerNoTo U BUCOUNHATA,
33e/IHO C LLANOCTHOTO MM 3[1paBOCIIOBHO ChCTOAHME.
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3npaBeH CTaTyC Ha nauueHTa

TpﬂﬁBa [l ce B3eMaT Moz BHUMaHMe TernoTo 1 061L0TO CbCToAHNE Ha
nalneHTa npu BCAKAKBO NPUN0MXKEHNE Ha TEPANUA Ha PAHN CHETaTUBHO
HanArade.

U3kniouBaHe ot anapata VivanoTec/VivanoTec Pro

PeLueHneTo KONKo AbAro NaLMeHTbT Moxe Aa ocTaHe 6e3 anapata
VivanoTec/VivanoTec Pro e KnuHUYHa npeweHka n TpA6Ba Aa ce B3eMe
0T NeKyBaLLMA neKap.

Bpemero 3a 6e3onacHo npekbCBaHe Ha TepanunATa 3aBUCK 0T 0614010
(bCTOAHNE Ha NaLeHTa N paHaTa, (bCTaBa Ha eKCyAaTa U KONnYeCTBoTo
OTJEeNIEH eKCyaaT 3a eaHNLa Bpeme.

MpoABMKUTENHOTO NPeKbCBaHe MOXe Ja AOBEAE [0 33/ibpXKaHe Ha
€KCYAAT U TIOKaMHM eeKTU Ha MaLepaLa, KaKTo 1 40 3apbCTBaHe
Ha npeBpb3KaTa Nopaan KoarynaumoHHM ehekT B neHoobpasHara
maTpuua. Jluncara Ha ehekTUBHA bapuepa Mexay paHara

1 HeCTepUNHaTa cpeaia MOBWLLABA PUCKA OT MH EKLUA.

BAMHO: He ocTaBaiiTe npeBpb3Kkata AbAro Bpeme ¢ U3KAKYeH anapat
VivanoTec/VivanoTec Pro. B cnyuaii ue npepb3kata e ocTaBeHa
npeKanexo AbAro, NpenopbyBa ce NekapAT Aa Hanpasy OLeHKa Ha
CbCTOAHMETO Ha PaHaTa 33e/HO C LLANOCTHINA 3APaBeH CTaTyC Ha
nauventa. Cnopes oLeHKata Ha nekapa ce npenopbyBa NPOMHUBKa
Ha paHaTa npu CMAHA Ha NpeBPb3KaTa UK NpemMiHaBaHe KbM
aNnTepHATUBHO NeYeHue.

Pexum ¢ npomeHnuBoO HanAraHe

BMeCT0 NoCToAHHO MOXe 1a Ce U3M0N13Ba NPOMEHINBO HanAraHe 3a
NOBILIABAHE HA NIOKANIHATA NePPY3WA U TPaHyIUPaHE, aKo Ce NOHACcs
706pe 0T naLyvenTa, 3APABETO Ha NALNEHTA It CbCTOAHUETO Ha paHaTa.
Bbnpeky T0Ba NOCTOAHHOTO HaAraHe e Haii-06140 NpenopbyaHo 3a
NeyeHite Ha NALMEHTH C NOBMILLIEH PUCK OT KbPBEHE, 0CTPU eHTEPUYHY
GUCTYNIN, CUMHO eKCYANPALLY PAHI WIH KOTATO Ce Hanara cTabunusupane
Ha paHara.

HacTpoiiku Ha HanaraxeTo

MPEANA3HA MAPKA: Hactpoiikute Ha HanAraeto nog 50 mmHg
MOraT NoTeHLMaNHo Aa AOBEAAT 10 3abprKaHe Ha ekcynar
11 NOHWXaBaHE Ha TepaneBTUYHATa ePUKACHOCT.

MPEAMA3HA MAPKA: BucokuTe HacTpoilkv Ha HanAraHeTo morat
[a YBENMYaT PUCKa 0T MUKPOTPABMA, XeMaTOM U KbPBEHe, JoKasHa
Xunepdy3us, yBpexzaHe Ha TbkaHuTe Un 06pasyBaHe Ha GuCTyna.

lpaBunHuTe HACTPOIKIA 32 HANATAHETO Ha NEYEHNETO Ha paHN
C HeraTMBHO HanAraxe upe3 Vivano Tpa6ea Aa ce onpegenar ot
HabniofaBalLus nekap cbobpasHo U3XOAALLNA eKCYAAT, LANOCTHOTO
CbCTOAHME HA NALMEHTa Y NPENOPbKHUTE OT TEPANeBTUYHMTE YKa3aHUA.

lpeBbp3BaHe Ha He3acerHata Koxa

lpeBbp3BaHeTO Ha He3acerHaTa koxa Tpabsa Aa 6bae B none ot
npuba. 5 cv 0Kono paHata. lpoAbMKUTENHOTO UK NOBTAPALLO ce
npesbp3BaHe Ha Mo-ToNieMit 30H11 MOXe A oBefie A0 Pa3fipa3HeHme
Ha TbKaHuTe.
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BAXHO: B cnyuait Ha pa3apasHeHiue Ha TbKaHuTe npekpaTteTe
TepanuATa Ha paHu C HeraTUBHO HanArawe c Vivano.

MocTaBAHETO Ha NPeBPbB3KA 3a PaHU BbPXY HE3acerHara Koxa
MO3e 1 Cb3/iajie GpbUKY M0 NOBBPXHOCTTA NOA NPEBPb3KATA.
06pa3yBaHeTo Ha 6pbUKM YBENNYABA 3HAYMTENHO PUCKA OT
U3THYaHe NPe3 NpeBpb3KaTa U NoCeABALLA N0ABA HA MHOEKLNS.

BAXHO: Tpabga aa ce npunara cnewvanya rpuxa, Korato ce noctass
npeBpb3Ka 3a paHa BbPXY yA3BMMATa K0Xa B 30HaTa OKONO paHaTa.

lpeBbp3BaHe Ha paHK, CKNOHHN KbM pa3apasHeHune

3 paHu, CKNOHHI KbM NOCTOAHHO pa3ppasHeHie (B 6nu3ocT a0
KpaiiHL), € NOKa3aHo NeyeHne C NOCTOAHHO HanAraHe (BMecTo
CNPOMEH/INBO).

MepudepHu npeBpb3KN

MepudepHuTe npeBpb3KY TPA6BA Aa 6bAAT NPaBeHy Noj MeAULIMHCKO
HabntopeHue. Juncata Ha aZleKBaTHY 3aLUUTHI MEPKI MOXe Aa NPUYUHY
NoKanHa xunonepdy3ns.

lpeBpb3KNM 0KoNo Gnyxpaewma Heps

MocTaBAHETO Ha NPeBPbH3KI 0KONO BNy Aaelna HepB TpAGBa Aa
(TaBa N0/l MeAULIMHCKO HabntofieHwe, Thill KaTo HeroBara CTMynaLua
Moxe Aa floBefie 40 bpasuKkapaua.

Aneprun

MpunoxexueTo Ha Tepanua Ha paHy C HeraTuBHO HanArade ¢ Vivano
He ce NpenopbyBa, ako NALMEHTT e afepriveH KbM KoilTo 1 Aa
€ KOMTMOHEHT 0T NpeBpb3KuTe 3a paHu VivanoMed.

BAXHO: Hydrofilm uma akpuno 3anensalwjo nokputie, KoeTo Mosxe
/2 NPeACTaBABA PUCK OT HEXeNaHy PeakLui Npu NauueHTH, KOUTo
Ca anepriyHy U CBPBbXYYBCTBUTENHN KbM akpUIHI flenuna.

MocTaBsAHe Ha npeBpb3KaTa

lpu nocTaBAHe Ha NpeBpb3KaTa TPA6BA Aa ce Npunarat NoAXOAALM
MepKM 33 IMYHA 3aLL1Ta M ONPEAENEHI OT 3aBEAEHINETO MEPKM 3a
KOHTPON Ha UHdeKLuuTe. BuHaru noctaaiite KOMNOHeHTUTE Ha
Vivano B cnefiiuna pep:

1. Mpean ja nocTasuTe npeBpb3KaTa 3a NPbB MbT U CNlef BCAKA
CMAHa Ha NpeBpb3Ka paHata TpA6Ba Aa 6bAe BHUMATENHO
noyncTeHa i 06paboTeHa CbrnacHo MHCTPYKLMUTE Ha NeKaps.

2. Otpexete VivanoMed Foam cbc
CTEPUAHYN HOXMLN UAK CKannen,
33 la (bOTBETCTBA Ha pa3Mepa
1 popmara Ha paHaTa, KoATo
TpAbBa Aa ce obpaboTn.

3ABENEMKA: B cnyuait Ha ynoTpeba
Ha nepdopupana ro6a aa ce cnessa
CblLaTa NpoLeaypa no NOAroToBKa.
Nepdopauumte morat aa ce
U3M0NI3BAT KaTo HACOKa 3a
onpezenaHe Ha pa3mepa i popmara.
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BAMHO: 3a na ce Hamanu puckbT NapueHLa oT neHoobpasHaTa
npeBpb3Ka A NONajHaT B paHata, He U3pA3BaiiTe npeBpb3kaTa
B 6nu3ocT fo paHarta.

3. BbBepete robarta B paHara.

3ABEJIEXKA: Ako e Heobxogumo,
MOraT Jia 6bAaT nocTaBeHn HAKONKO
napueTa rb6a eHo BbpXy Apyro.

BAXHO: YBepeTe ce, ue He ce
OTAENAT ManK NapyeHLa ot
rbbaTa v He 3aMbPCABAT paHata,
KOraTo nocTaaTe rbbarta B Hes.

\.

BAMHO: BuHaru 3anucBaiite 6pos Ha neHoo6pa3HuTe NpeBpb3KM,
113M0N13BaHI 33 BCAKA paHa.

4. 3a jja ce 3aTBOPU NNBTHO paHaTa, 3anbaxeHa ¢ VivanoMed Foam,
dunm npespb3kata Hydrofilm Tpa6sa Aa nokpue npubausuTtenHo
5 M 0T He3acerHatara koxa okoso paHata. Ako e Heobxogumo,
dunm npespb3KaTa Moxe Za bbie U3pA3aHa B onpeseneHa Gopma.

BAXHO: YBepeTe ce, ue BCMUKI 3alLnTHI GONNa Ca NPemaxHaTy oT
NpeBPb3KaTa, Thil KaT0 OCTABAHETO UM MOXE [1a NOHIXN HeliHaTa
BB3MOXHOCT 32 AuLLIaHe.

BAXHO: He n3non3Baiite HuKakBu XuapaTupaiin/aunugnpaism
pa3TBOPU 3a e3MHdEKLMA Ha KOXa Npean NOCTaBAHe Ha Gunma,
Tbif KaTO MOXe [a Ce HapyLLN aAXe3nATa My KbM Koxata.

5. Tloctagete duam npeBpb3kara
CbIIACHO OTEYaTaHmTe
yKa3aHuA 1 MOAeNUpaiite Taka,
ye [1a e NOCTUTHE XePMETUYHO
3aTBapAHe.

BAMHO: Mo Bpeme Ha nocTaBAHe
He pa3TAraiite hunm npeBpb3Kara,
Thil KaTo TOBA MOe A NPUYNHU
MeXypu no Koxata u/unmn
pa3KbCBaHe Ha KoxaTa

B MpUAEXaLLNTe 30HM.

6. W36epete yuacTbK OT LieHTbpa
Ha GUAM npeBpb3KaTa, KbAeTo
na bbae noctased VivanoTec Port
1 0TpexeTe 0TBOP C pasmepi
npu6n. 2 x4 cm. Mpu ToBa
BHUMaBaliTe Aa He npo6uete
rbbara.

7. Moctagere VivanoTec Port Taka,
e LIEHTBPBT My Aa Ce HaMuUpa
TOUYHO Hajl NOATOTBEHUA 0TBOP
Ha Gunm npespb3Karta.

BAMHO: Ygepere ce, ye oTBOpUTE
Ha nopTa CbBNaAAT MAeanHo
cnpuroTBeHua oTBop B Hydrofilm,
32 /ja Ce rapaHTMpa onTUManHa
GYHKLMOHANHOCT Ha CUCTeMaTa.
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8. (BbpxeTe ApeHaxHaTa BAMHO: YBepere ce, ue BCAKAKBO KbpBEHe € CNpAHO, Npeau Aa
TpbOuuKa c TpbOMUKaTa Ha CMeHATe npeBpb3KaTa. JlekyBalmuAT nekap TpA6Ba Aa peLun fanu
KaHucTbpa Ha Vivano System TepanuATa Ha paHy C HeraTUBHO HanAraHe Moxke Aa 6bjie NPoAbIKeHa
113aM0YHeTe NeYeHneTo 6e3onacHo, unu TpA6Ba Aa Ce NPUNOXM aNnTepHATUBHO NeyeHue.
CbrNacHo PbKOBOACTBOTO “
3aynotpeda. 1. Mpu BcAKa cMAHA Ha NpeBpb3KaTa paHaTa TpAbBa Aa 6bae

BHUMATENHO NOYMCTEH 1 06paboTeHa CbriacHo MHCTPYKLMUTE

BAMHO: HenpasunHata Bpb3ka Ha neKapaA 1 NPUNOXKIMUTE XUTNeHHN CTaHAAPTU.

Ha KaHNCTBPa CbC cucTeMara . ;

2. [lpernepaiite paHaTa 1 ce yBepeTe, Ye BCUUKI YacTy OT

Vivano System moxe Aa foseze 40

HapyLUEHNE Ha HETaTUBHOTO HanAraHe, VivanoMed Foam ca MpeMaxHaty.

KOETO MOPXE fia yABIIXU ANOCTHUA 3. TMocTaBeTe HoBaTa NpeBPb3Ka CbIACHO YKA3aHWUATA, OMNCAHN
NEpUoA Ha 3a3ApaBABAHE Ha paHaTa. 8 pa3gena MocTaBAHe Ha NpeBPb3KATa B TO3 JOKYMEHT.
BAXHO: MpoBepete gan npespb3Kara ce CBIBa NPU NPUNAraHeTo Ha 3ABEJIEMKA: AKo npeBpb3KaTa e 3anenHana 3a paHara, MoXe Aa
HETATUBHO HANATHE. ce 106aBy pu3MoNOrYEH pasTBOpP KbM NeHo0bpa3HaTa NPBPb3KA,
3a /1a Ce ynecHu HeitHoTo oTcTpaHaBaxe. Cnep 15 10 30 MuHyTY,
Habniogenune npeBpb3kaTta TpA6Ba a 6b/le BHUMATENHO NPeMaXHaTa 0T paHaTa.

BAXHO: YecToTata Ha HabntoaeHue TpAbBa aa 6bAe aganTupaHa
CNPAMO LANOCTHOTO 34PAaBOCNOBHO ChCTOAHME Ha MALIMEHTa U CTPAMO
CbCTOAHMETO HA 06pabOTBaHATa paHa, OLieHeHI 0T HabMtoAaBaLYMA

Ako paHaTa Ma U3BeCTHa CKNOHHOCT KbM afixe3ua, TpﬂﬁBa pace
obmucnun ynmpe()ara Ha Heafixe3nBHN KOHTAKTHU MOBbPXHOCTU.
Ako no Bpeme Ha C(MAHATa Ha NPeBPb3KaTa NALUEHTHT Ce onlaye

Nnexap. o1 60Ky, Tps6Ba Aa ce 06MMCIN NPUNAraHeTo Ha NpemenKalus,
TPy Tepanuia Ha paHy ¢ HeraTiBHo Hansrane upe3 VivanoMed Foam ynoTpe6a Ha Heajxe3UBH KOHTAKTHa NOBBPXHOCT N N0KaNa
nIepuoAMyHO TpAGBA Aa Ce NPOBEPABA AANM HOMUHAHUAT Je6uT/ aHECTENA.

06eM Ha eKcyaaTa CbOTBETCTBA Ha AeACTBUTENHNUS My Ae6uT/06em.
CneuuanuHu 3a6enexku

OcBeH ToBa TpAGBa BHUMaTeNHO Aa Ce Hab/i0faBa 34PaBOCNIOBHOTO
[1a ce cbxpaHsBa Ha MACTO, HeIOCTBIHO 3a Aella.

CbCTOAHME Ha NALINEHTa U CbCTOAHMETO Ha paHaTa. CbCToAHNETO
Ha paHata TpA6Ba Aa ce HabniofaBa upe3 NpoBepKa Ha HeifHata
npeBpb3ka 3a NPU3HALIM Ha U3THYaHe, a pbOOBETe Ha paHaTa it (bo6uwaBaHe Ha MHLMACHTU

eCKYAATBT — 32 NPUSHALIN HA UHGEKLWA. 3a nauweHt/noTpebuTen/Tpeta cTpaHa B EBponeiickna Cbio3 v B CTpaHy
CUBeHTUYeH perynaTopeH pexum (Pernament (EC) 2017/7453a
MeZULMHCKITE 3[enna); ako No Bpeme Ha U3non3BaHeTo Ha TOBa
u3fenie UMK B Pe3yNTaT Ha HEroBOTO U3N0N3BaHe € Bb3HUKHAN
Cepu03eH MHLMAEHT, MOMA, A0KNaAABaIATe ro Ha MPOU3BOANTENSA U/
YTBIHOMOLLEHUA My NPeACTaBUTEN U Ha BALLUA HALMOHANEH OpraH.

BAMHO: Ako ce noABAT npu3HaLy 3a uHdekLmna, nHhopmupaiite
He3a0aBHO NekyBaLLyA nekap.

(msHa Ha npeBpb3KaTa

MpeBpb3KaTa TpAOBA Aa (e CMEHA Ha PeJOBHN BPEMEBU UHTEPBANM,
061KHOBEHO Mexay 48 1 72 vaca. Mpyv MHOEKTUPaHH paHy npeBpb3KaTa
TpA6Ba Aa ce CMeHA Ha MHTepBany oT 12 40 24 yaca (nan no-yecto,
aKo e HeobX0ANMo).

BAMHO: 3kntounTenHo npaBo Ha neKkyBaLLya nekap e Aa pewm
CKaKBa YeCToTa /ja Ce Hab/lo/AaBa paHata v ia ce CMeHs npeBpb3KaTa
MpU BCeKM KOHKpeTeH cnyyail. PeLueHeTo ce 0CHOBaBA Ha MeAMLNHCKA
0LieHKa Ha MACTOTO Ha PaHaTa, KaKTo 1 Ha 3PaBOCTIOBHOTO CbCTOAHME
Ha nauuenTa.

3ABENEXKA: 3a noeye MHGOpMaLya N0 OTHOLIEHNE Ha HabNioAeHNeTo
Ha MHOEKTUPAHU PaHM HanpaBeTe CMPaBKa CbC CeLnanHuTe MepKi
3a 6e3onacHocT B pasgena HGEeKTUpaHU paHu B T031 IOKYMEHT.

(mAHaTa Ha npeBpb3KaTa TpA6Ba Aa Ob/le M3BbPLUEHA B CeHUA pej.

85
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MeaunuuHcko nspenue

MpousBoguten

V13non3Baii npean pata

[laTa Ha npou3BoaCTBO

Kog Ha napTuaata

KatanoxeH Homep

MpoyeTin uHCTpyKUuuTe 3a ynotpeba

BHumaHue

YuukaneH UgexTtudukatop Ha l3nenuata

(Tepuan3npaHe C U3Non3BaHe Ha eTuieHoB
oKena

EanHnyHa cepunta 6apuepHa cuctema

[la He ce n3non3Ba NOBTOPHO

[la He ce cTepunu3upa noBTOpHO

[la He ce 3M0138a, aKo ONaKoOBKaTa e
noBpeaeHa

[la ce nasu cyxo

[la ce nasu oT cnbHYEBa (BeTNHA

[laTa Ha akTyanu3upaHe Ha Tekcta: 2022-04-22

86

IFU_VivanoTec_Port_0602557_060720_170822.indd 86 @

17.08.22 12:25



Namjena

Sustav prikljucaka za terapiju rana negativnim tlakom namijenjen je
za prijenos negativnog tlaka na ranu i izvlacenju eksudata iz nje.

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

NAPOMENA: za potpuno postavljanje obloga potrebne su vam barem
sljedece komponente:

+ VivanoMed Foam
« Prozirna obloga Hydrofilm

VivanoTec Port namijenjen je samo za upotrebu na ljudima.
VivanoTec Port se moZe koristiti u bolnicama i u kucnoj njezi.

VAZNO: primjena proizvoda VivanoTec Port dopustena je iskljucivo
lijecnicima ili kvalificiranim osobama prema mjerodavnom zakonu
u vasoj zemlji te u skladu s lijecnickim uputama.

Indikacije

Vivano System upotrebljava se za rane s ozljedom tkiva radi brzeg
sekundarnog zajeljivanja. VivanoMed Foam moze se koristiti na cijeloj
kozii na ranama koje cijele primarno kada se odgovarajucim slojem
u kontaktu s ranom sprijeci izravan dodir sa strukturom u podlozi.

Lijecenje prikljuckom VivanoTec Port u kombinaciji sa sustavom
Vivano System primjereno je za sljedece vrste rana:

kroni¢ne rane

- akutnerane

traumatske rane

« raspuknute rane

inficirane rane

«ulkuse (npr. dekubitus ili dijabeticke ulkuse)

presatke

«opekline djelomicne debljine koze

kriruske rezove (samo uz odgovarajuci sloj u kontaktu s ranom,
npr. Atrauman Silicone)

Kontraindikacije
Kontraindikacije za upotrebu sustava Vivano System:

« rane od zlocudnih tumora
neenteri¢ne/neistrazene fistule
« nelijeceni osteomijelitis
«nekroticno tkivo

VAZNO: VivanoMed Foam ne smijete izravno stavljati na izlozene
Zivce, tocke anastomoze, krvne Zile ni organe.

Upotreba materijala VivanoMed Foam nije odobrena na pacijentima
u kojih je dijagnosticirano curenje cerebrospinalne tekucine, metastatska
bolest i dijateza krvarenja.

NAPOMENA: dodatne informacije 0 odredenoj kontraindikaciji potrazite
uodjeljcima Upozorenja i Mjere opreza u ovom dokumentu.
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Upozorenja

Obratite pozornost na sljedeca upozorenja povezana s upotrebom
prikljucka VivanoTec Port.

Krvarenje

NAPOMENA: Vivano System nije izraden za sprjecavanje ni za
zaustavljanje krvarenja.

VAZNO: smjesta iskljucite jedinicu za terapiju rana negativnim
tlakom, provedite hemostatske mjere i obavijestite lijecnika.

NAPOMENA: neovisno o primjeni terapije rana negativnim tlakom,
odredena medicinska stanja pogoduju pojavi komplikacija
skrvarenjem.

Sljedece okolnosti povecavaju rizik od moguceg fatalnog krvarenja
ako se ne kontroliraju odgovarajucom njegom:

« kirurski Savovii/ili anastomoze

- trauma

- zraenje

« neadekvatna hemostaza

« infekcija rane

lijecenje antikoagulansima ili inhibitorima koagulacije
« strdeci kostani fragmenti ili ostri rubovi

.

Pacijente s povecanim rizikom od komplikacija s krvarenjem potrebno
je pratiti uz viSu razinu njege i u odgovornosti lijecnika.

VAZNO: eksudat se u bolesnika s akutnim krvarenjem, poremecajima
koagulacije ili u onih koji se lijece antikoagulansima ne smije prikupljati
u spremnik od 800 ml. Umjesto toga potrebno je koristiti spremnik od
300 ml. Takva praksa zdravstvenom radniku omogucuje ce3ce pracenje
pacijenta, ¢ime se smanjuje potencijalni rizik od prevelikog gubitka krvi.

Rane od zlo¢udnih tumora

Terapija rane negativnim tlakom kontraindicirana je za rane od zlocudnih
tumora jer je povezana s rizikom od pojacanog stvaranja tumora zbog
efekta podrske proliferaciji. No smatra se legitimnim u kontekstu
palijativne skrbi. Za pacijente u terminalnom stadiju u kojem potpuno
izljecenje vide nije cilj, poboljSanje kvalitete Zivota kontrolom triju
najnegativnija elementa (mirisa, eksudata i boli povezane s promjenom
zavoja) nadjacava rizik od ubrzanja Sirenja tumora.

Neentericne/neistrazene fistule

Primjena obloga za rane na neentericnim ili neistrazenim fistulama
kontraindicirana je jer moZe ostetiti intestinalne strukture i/ili organe.
Nelijeceni osteomijelitis

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

Nekroti¢no tkivo

Primjena obloga za rane na nekroti¢nom tkivu kontraindicirana je jer
moZe dovesti do lokalnog Sirenja infekcije.
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Primjena materijala VivanoMed Foam na Zivcima, tockama
anastomoze, krvnim Zilama ili organima

VivanoMed Foam ne smije se stavljati izravno na izlozene Zivce, tocke
anastomoze, krvne Zile ni organe jer to moze dovesti do o3tecenja
struktura u podlozi.

Posebne mjere opreza
Posebnu pozornost obratite na sljedece mjere opreza.

Inficirane rane

Obloge rana potrebno je redovito mijenjati prema uputama navedenima
u odjeljku Promjena obloga ovog dokumenta.

Inficirane rane potrebno je ceSce pratiti jer je obloge na njima mozda
potrebno ceSce mijenjati.

NAPOMENA: dodatne informacije o pracenju rana u kontekstu terapije
rana negativnim tlakom potrazite u odjeljku Pracenje ovog dokumenta.

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

Inficirane rane mogu uzrokovati sistemske infekcije, koje se manifestiraju
visokom temperaturom, glavoboljom, omaglicom, povracanjem,
proljevom, dezorijentiranoscu, eritrodermom itd.

Posljedice sistemske infekcije mogu biti fatalne.

VAZNO: u slucaju bilo kakve sumnje na lokalnu ili sistemsku infekciju
obratite se lijecniku da biste saznali treba li prekinuti terapiju rane
negativnim tlakom ili razmotriti alternativnu terapiju.

Krvne Zile i organi

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

VAZNO: posebne mjere opreza moraju se primijeniti u slu¢aju inficiranih,
oslabljenih, ozracenih ili Sivanih krvnih Zila ili tjelesnih organa.

Kostani fragmenti ili o$tri rubovi

Kostani fragmenti i ostri rubovi mogu ozlijediti Zile ili organe i izazvati
krvarenje, pa ih prije primjene pjenastog materijala VivanoMed Foam
treba prekritiili ukloniti.

NAPOMENA: dodatne informacije povezane s krvarenjem u kontekstu
terapije rana negativnim tlakom potraZite u odjeljku Krvarenje u okviru
ovog dokumenta.

Kirur3ki rezovi

VivanoMed Foam na kirurske rezove moze se primijeniti samo uz
odgovarajuci sloj u kontaktu s ranom, npr. Atrauman Silicone.
Entericne fistule

U slucaju lijecenja rana s istrazenim entericnim fistulama potrebna
je dodatna mjera opreza ako se namjerava primijeniti lijecenje rane
negativnim tlakom. Prisutnost entericne fistule u blizini rane povecava
opasnost od kontaminacije i/ili infekcije rane. Da bi se smanjio rizik
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od moguceq kontakta izmedu sadrzaja crijeva i rane, entericnu fistulu
potrebno je kirurski odvojiti prema lokalnim smjernicamaiili utvrdenoj
kirurSkoj praksi.

0Ozljede ledne moZdine s razvojem autonomne hiperrefleksije

Lijecenje rane negativnim tlakom prekinite ako pacijent ima ozljede
ledne moZdine uz razvoj autonomne hiperrefleksije.

Snimanje magnetskom rezonancijom (MR)

Jedinica VivanoTec/VivanoTec Pro ne smatra se sigurnom za snimanje
magnetskom rezonancijom i ne smije se koristiti u blizini jedinice za
snimanje magnetskom rezonancijom.

Defibrilacija

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

Hiperbari¢na terapija kisikom (HB0)

Uredaj VivanoTec/VivanoTec Pro mora se odvojiti od pacijenata koji su
pod hiperbari¢nom terapijom kisikom jer njegova upotreba predstavlja
potencijalnu opasnost od pozara.

Opce mjere opreza
Posebnu pozornost obratite na sljedece mjere opreza.

O3teceni ili kontaminirani proizvod odnosno proizvod kojemu je
istekao rok trajanja

U slucaju o3tecenja, isteka roka trajanja ili sumnje na kontaminaciju
nemojte upotrebljavati proizvod. To moZe smanjiti djelotvornost
terapije te uzrokovati kontaminacijiu i/ili infekciju rane.

VAZNO: prije otvaranja ambalaze proizvoda, paZljivo provjerite ima li
znakova o$tecenja. Posebno provjerite cjelovitost povrsina pakiranja
i cijelu povrsinu pecata u odgovarajucim svjetlosnim uvjetima (bijelo
ili dnevno svjetlo). Nemojte koristiti proizvod ako postoje vidljivi
znakovi ostecenja, kao Sto su pukotine, kanali, rupe ili nejednaki,
poderani ili nepotpuni pecati.

Samo za jednokratnu upotrebu

VivanoTec Port namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu. Opasno
je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom
proizvoda radi ponovne uporabe moZe se ozbiljno ostetiti njihova

gjelovitost i njihove performanse. Informacije su dostupne na zahtjev.

Ponovna sterilizacija

VivanoTec Port isporucuje se sterilan. Nemojte ga ponovno sterilizirati
jer to moZe uzrokovati opce smanjenje terapeutske djelotvornosti te
uzrokovati kontaminaciju i/ili infekciju rane.

17.08.22 12:25



®

Zbrinjavanje proizvoda

Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili oneciscenja okolisa
na najmanju mogucu mjeru, za jednokratne komponente proizvoda
VivanoTec Port treba slijediti postupke zbrinjavanja sukladne
odgovarajucim lokalnim zakonima, pravilima, propisima i standardima
za prevenciju zaraza.

Sigurnosne mjere za sprjecavanje infekcija

Pri rukovanju spojnicom VivanoTec Port primijenite i koristite
odgovarajucu osobnu zastitu i institucionalne mjere za kontrolu
infekcije (npr. upotreba sterilnih rukavica, maski, ogrtaca itd.).

VAZNO: prije i nakon upotrebe ¢ep na prikljucku treba oistiti
i dezinficirati.

Populacija pacijenata

Nisu odredena nikakva opca ogranicenja za upotrebu spojnice
VivanoTec Port na razlicitim populacijama pacijenata (npr. odrasli

i/ili djeca). No sustav Vivano System nije procijenjen za primjenu

u pedijatriji.

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

Zdravstveno stanje pacijenta

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

Odspajanje od uredaja VivanoTec/VivanoTec Pro

Koliko dugo bolesnik mozZe biti odvojen od jedinice
VivanoTec/VivanoTec Pro klinicka je procjena koju
mora donijeti lijecnik.

Vremenski interval za sigurno prekidanje terapije uvelike ovisi
o ukupnom stanju pacijenta i rane, kao i o sastavu eksudata te
kolicini eksudata koji se vadi u vremenskoj jedinici.

Dulji prekid moze dovesti do zadrZavanja eksudata i lokalne maceracije,
kao i do blokiranja obloge rane zbog koagulacije unutar pjenaste mreze.
Nedostatak ucinkovite barijere izmedu rane i nesterilnog okruzenja
povecava rizik od infekcije.

VAZNO: nemojte tijekom duljeq razdoblja ostavljati oblogu dok je uredaj
VivanoTec/VivanoTec Pro iskljucen. U slucaju da obloga dulje vrijeme
ostane na rani, preporucuje se da lijecnik pregleda ranu i procijeni
opce zdravstveno stanje pacijenta. U skladu s lijecnikovom procjenom
preporucuje se ispiranje i previjanje rane ili prelazak na alternativnu
terapiju.

Nacin rada s intervalnim tlakom

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

s povecanim rizikom od krvarenja, akutnim entericnim fistualama,
ranama s mnogo eksudata ili ranama kojima je potrebno stabilizirati
leziste opcenito se preporucuje kontinuirana terapija.
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Postavke tlaka

MJERA OPREZA: postavke tlaka nize od 50 mmHg mogu uzrokovati
zadrzavanje eksudata i smanjenje djelotvornosti terapije.

MJERA OPREZA: visoke postavke tlaka mogu povecati opasnost od
mikrotrauma, hematoma i krvarenja, lokalne hiperfuzije, ostecenja
tkiva ili stvaranja fistula.

Odgovarajucu postavku tlaka za terapiju rana negativnim tlakom
pomocu sustava Vivano mora utvrditi lijecnik, a odluka se mora
temeljiti na kolicini eksudata, opcem stanju pacijenta te na preporukama
iz smjernica za terapiju.

Obloga na netaknutoj kozi

Oblogu na netaknutoj ko treba ograniciti na rub od 5 cm oko rane.
Dulje ili viSekratno previjanje vecih povrSina moze dovesti do iritacije
tkiva.

VAZNO: u slucaju iritacije tkiva prekinite terapiju negativnim tlakom
pomocu sustava Vivano.

Primjena obloga za rane na netaknutoj kozi moZe stvoriti nabore na
povrsini obloge. Stvaranjem nabora znatno se povecava rizik od curenja
izobloge, a time i od razvoja infekcije.

VAZNO: poseban oprez nuZan je prilikom primjene obloge za ranu na
osjetljivoj kozi u predjelu rane.

Previjanje rana podloznih iritaciji

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

Kruzne obloge

Kruzne obloge potrebno je postaviti pod medicinskim nadzorom.
Izostanak odgovarajucih zastitnih mjera moZe izazvatilokalnu
hipoperfuziju.

Obloge u blizini lutajuceg Zivca

Obloge u blizini vagusa treba postavljati pod medicinskim nadzorom
jer stimulacija tog Zivca moze izazvati bradikardiju.

Alergije

Primjena lijecenja rane negativnim tlakom sustava Vivano ne preporucuje
se ako je pacijent alergican na neku komponentu obloga za rane
VivanoMed.

VAZNO: Hydrofilm sadrZi akrilni ljepljivi premaz koji moze predstavljati
rizik od nuspojava u pacijenata koji su alergicni ili preosjetljivi na
akrilna lijepila.
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Stavljanje obloga

Prilikom stavljanja obloga potrebno je koristiti osobnu zastitu
i odgovarajuce institucionalne mjere za kontrolu infekcija. Komponente
sustava VivanoMed uvijek postavljajte sljedecim redoslijedom:

1. Prije prvog stavljanja obloga i pri svakom previjanju rana se mora
temeljito ocistiti i pripremiti sukladno lije¢nickim uputama.

2. lzrezite VivanoMed Foam
sterilnim Skarama ili skalpelom
tako da odgovara velicini i obliku
rane koju treba tretirati.

NAPOMENA: u slucaju primjene
unaprijed perforirane pjene
provedite isti postupak pripreme.
Posluzite se perforacijama za
odredivanje velicine i oblika.

VAZNO: da bi se minimizirao rizik od upadanja komada pjene u ranu,
nemojte rezati pjenu u blizini rane.

3. Potom postavite pjenasti
materijal u ranu.

NAPOMENA: po potrebi je moguce
staviti viSe komada pjene jedan
nadrugi.

VAZNO: pazite da se prilikom
stavljanja pjene u ranu ne otrgnu
komadici pjene i ne kontaminiraju
ranu.

<

VAZNO: obavezno zabiljeZite broj komada pjenastog materijala koji
ste stavili na svaku ranu.

4. Da biste zatvorili ranu napunjenu materijalom VivanoMed Foam,
prozirna obloga Hydrofilm trebala bi pokriti najmanje 5 cm
netaknute koZe oko rane. Prozimi se oblog po potrebi moze
izrezati po mjeri.

VAZNO: provjerite jesu li s prozirne obloge skinute sve podstave za
otpustanje jer one mogu dovesti do slabijeg disanja prozirne obloge.

VAZNO: prije stavljanja prozirne obloge nemojte koristiti nikakvu
hidratizirajucu/lipidnu otopinu za dezinfekciju koZe jer time mozete
smanjiti ucinkovitost prianjanja uz kozu.

5. Prozirni oblog stavite u skladu
s otisnutim uputama i rukama
ga oblikujte tako da postignete
hermeticno zatvaranje.

VAZNO: nemojte rastezati prozirnu
oblogu tijekom primjene jer to
moze izazvati plikove i/ili iritaciju
na zahvacenim dijelovima koze.
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6. Odaberite mjesto u sredini
prozirne obloge na koje ce
se postaviti prikljucak
VivanoTec Port i tu izrezite otvor
promjera otprilike od 2 x 4 cm.
Pritom treba paziti da se ne
probusi pjenasti materijal.

7. Postavite VivanoTec Port tako
da se sredina prikljucka nalazi
tocno iznad pripremljenog
otvora u prozirnoj oblozi.

VAZNO: pazite da otvori prikljucka
budu savrieno poravnani

s pripremljenim otvorom na oblozi
Hydrofilm da bi se zajamcila
optimalna funkcija sustava.

8. Spojite odvodno crijevo
s crijevom spremnika sustava
Vivano System i zapocnite
terapiju prema uputama iz
korisnickog prirucnika.

)

{\Q

VAZNO: provjerite propada li oblog prilikom primjene negativnog tlaka.

VAZNO: nepravilno spajanje
spremnika sa sustavom

Vivano System moZe dovesti do
slabijeg negativnog tlaka, $to
moze produljiti ukupni proces
zacjeljivanja rane.

PRACENJE

VAZNO: ucestalost pracenja potrebno je prilagoditi op¢em zdravstvenom
stanju pacijenta i stanju rane koja se lijeci, Sto procjenjuje lijecnik.

Prilikom lijecenja rane negativnim tlakom pomocu materijala
VivanoMed Foam potrebno je redovito provjeravati odgovara li
nazivni protok/kolicina eksudata stvarnom protoku/kolicini.

Potrebno je i pomno pratiti zdravstveno stanje pacijenta i stanje
rane. Stanje rane potrebno je provjeravati tako da se pregleda da na
oblogu rane nema znakova curenja, a na rubovima rane i u eksudatu
znakova infekcije.

VAZNO: uslucaju bilo kakvih znakova infekcije treba smjesta obavijestiti
lije¢nika.

Previjanje

Previjanje treba izvoditi u pravilnim vremenskim intervalima, obicno
izmedu 4872 sata. U slucaju inficiranih rana obloga se mora mijenjati
uintervalima od 12 do 24 sata (a po potrebi i ¢esce).

VAZNO: lijecnik je odgovoran za odluku o tome koliko ¢esto treba
pratiti i mijenjati oblogu u svakom pojedinom slucaju. Ta se odluka
temelji na medicinskoj procjeni rane i opceg stanja pacijenta.
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NAPOMENA: dodatne informacije o pracenju inficiranih rana potrazite
uodjeljku ovog dokumenta o posebnim mjerama opreza pod naslovom Medicinski proizvod
Inficirane rane.
Previjanje treba izvesti sljedecim redoslijedom. u Proizvodat
VAZNO: prije previjanja provjerite je li krvarenje stalo. Lije¢nik mora
odluutlln)gze lisena siguran nacin nastaviti Iuecenje‘r_ane negativnim g Rok upotrebe
tlakom ili je potrebno primijeniti alternativnu terapiju.
1. Prisvakom previjanju rana se mora temeljito o¢istiti i pripremiti ) )
sukladno lijecnickim uputama i vazecim higijenskim standardima. &I Datum proizvodnje
2. Pregledajte ranu i provjerite jesu li uklonjeni svi komadi materijala B
VivanoMed Foam. sifra serije
3. Novu oblogu stavite u skladu s uputama u odjeljku Stavljanje
obloga ovog dokumenta. Katalo3ki broj
NAPOMENA: ako se obloga zalijepila za ranu, u pjenasti materijal moze
se dodati fizioloska otopina da bi se omogucilo skidanje obloge. [Ii] Pogledajte upute za upotrebu
Nakon 15 do 30 minuta obloga se moze pazljivo skinuti s rane.
Ako rana ima tendenciju priljepljivanja, potrebno je razmotriti upotrebu ﬁ Oprez
neljepljivog kontaknog sloja za ranu. Ako se pacijent tijekom previjanja
Zalina bolove, treba razmotriti mogu¢nost premedikacije, primjenu
kontaktnog sloja koji se ne lijepi za ranu ili davanje lokalnog anestetika. Jedinstvena identifikacija proizvoda
Posebne napomene
Drzite podalje od dohvata djece. Sterilizirano etilen-oksidom
Prijava incidenata Q Sustav jednostruke sterilne barijere
Za pacijenta/korisnika/trecu stranu u Europskoj uniji i zemljama
sistim requlatornim rezimom (Uredba (EU) 2017/745 0 medicinskim ) o
proizvodima); ako tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao rezultat ® Nemojte ponovno upotrebljavati
te upotrebe dode do ozhiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu
i/ili njegovu ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom ) -
- ) Nemojte ponovno sterilizirati
tijelu vlasti.
@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
o$teceno
f‘ Drzite na suhom
< N |
b A PR .
7 e izlaZite suncevoj svjetlosti
D
Datum revizije teksta: 2022-04-22
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Indicatii de utilizare

Sistem port pentru terapia plagilor cu presiune negativa, destinat
transferdrii presiunii negative cétre patul plagii si aspirdrii exsudatelor
din plagd.

VivanoTec Port este destinat utilizarii numai in combinatie cu sistemul
Vivano System, produs de PAUL HARTMANN AG, sau cu sistemul de
terapie cu presiune negativa ATMOS 5042 NPWT.

NOTA: Pentru aplicarea unui pansament complet este nevoie
suplimentar, de cel putin urmdtoarele componente:

+ VivanoMed Foam
« Pansament din folie transparentd Hydrofilm

VivanoTec Port este destinat utilizarii exclusive la oameni.
VivanoTec Port poate fi utilizat atdt in spitale, cat si la domiciliu.

IMPORTANT: VivanoTec Port poate fi utilizat numai de catre un medic
sau de catre o persoand calificatd, in conformitate cu legislatia din
tara dvs. si cu recomandarile medicului.

Indicatii

Vivano System se utilizeazd pentru pldgi cu tesut lezat, pentru a facilita
vindecarea secundard. VivanoMed Foam poate fi utilizat pe tequmentul
intact si ca tratament de primd intentie al plagilor, numai atunci cand
contactul direct cu structurile subiacente se face cu un strat de contact
nonaderent, adecvat plagii.

Tratamentul cu VivanoTec Port in combinatie cu sistemul Vivano System
se recomandd pentru urmatoarele tipuri de plagi:

pldgi cronice

plagi acute

pldgi traumatice

plagi dehiscente

plagiinfectate

ulcere (de ex., ulcere de presiune sau ulcere diabetice)

grefe

arsuri de gradul al doilea

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

Contraindicatii
Contraindicatii pentru utilizarea sistemului Vivano System:

« plagi cauzate de tumori maligne
« fistule non-enterice/neexplorate
- osteomielitd netratata

« tesutnecrozat

IMPORTANT: VivanoMed Foam nu va fi aplicat direct pe nervi expusi,
pe anastomoze, pe vase sangvine sau pe organe.

Utilizarea VivanoMed Foam nu este indicatd in cazul pacientilor
diagnosticati cu scurgeri de lichid cefalorahidian, boala metastatica
si diatezd hemoragica.
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NOTA: Pentru mai multe informatii despre o anumita contraindicatie,
consultati sectiunile Avertismente si Masuri de precautie ale
acestui document.

Avertismente

Acordati atentie urmdtoarelor avertismente legate de utilizarea
VivanoTec Port.

Hemoragii

NOTA: Vivano System nu a fost conceput pentru prevenirea sau oprirea
hemoragiilor.

IMPORTANT: Deconectati imediat unitatea de terapie a plagilor cu
presiune negativa, luati masuri hemostatice si informati medicul.

NOTA: Indiferent dac este utilizata sau nu terapia plagilor cu presiune
negativa, anumite afectiuni medicale favorizeaza aparitia complicatiilor
hemoragice.

Urmétoarele circumstante cresc riscul unei posibile hemoragii fatale,
dacd nu sunt controlate cu grija cuvenitd:

« suturi chirurgicale si/sau anastomoze

- traumatisme

« iradieri

« hemostaza inadecvatd

- infectarea plagii

- tratament cu anticoagulanti sau inhibitori de coagulare
- fragmente osoase sau margini ascutite proeminente

Pacientii cu risc crescut de complicatii hemoragice vor fi monitorizati
cumai multa atentie, sub supravegherea medicului.

IMPORTANT: La pacientii diagnosticati cu hemoragie acuta, cu tulburdri
de coagulare sau care sunt in curs de tratament cu anticoagulanti,

nu se va utiliza canistra de 800 ml pentru recoltarea exsudatului.
Inschimb, va fi utilizata o canistré de 300 ml. 0 astfel de practica
permite supravegherea mai frecventd a pacientului de catre cadrele
medicale, ceea ce duce la diminuarea riscului potential de pierdere
excesiva de sange.

Plagi cauzate de tumori maligne

Terapia plagilor cu presiune negativa este contraindicatd pentru
pldgile cauzate de tumori maligne, deoarece comporta riscul de
dezvoltare accentuatd a tumorii prin sustinerea efectului proliferativ.
Totusi, este consideratd justificata in context paliativ. n cazul
pacientilor in stadiu terminal, pentru care vindecarea completd

nu mai reprezintd un obiectiv, imbundtatirea calitatii vietii prin
controlarea celor trei elemente cu grad debilitant major: mirosul
nepldcut, exsudatul si durerea asociatd cu schimbarea pansamentului,
are prioritate in fata riscului de accelerare a extinderii tumorilor.

Fistule non-enterice/neexplorate

Aplicarea pansamentului pe fistule non-enterice sau neexplorate este
contraindicatd, deoarece poate deteriora structurile intestinale si/
sau organele.
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Osteomielita netratata

Aplicarea pansamentului pe plagi cu osteomielita netratatd este
contraindicata, deoarece poate duce la diseminarea infectiei.

Tesut necrozat

Aplicarea pansamentului pe tesuturi necrozate este contraindicatd,
deoarece poate duce la diseminarea locald a infectiei.

Aplicarea VivanoMed Foam pe nervi, pe anastomoze, pe vase
sangvine sau pe organe

VivanoMed Foam nu va fi aplicat direct pe nervi expusi, pe anastomoze,
vase sangvine sau organe, deoarece poate duce la deteriorarea
structurilor subiacente.

Masuri speciale de precautie
Acordati atentie urmatoarelor mdsuri de precautie.

Plagi infectate

Pansamentul va fi schimbat la intervale requlate, conform instructiunilor
prezentate in sectiunea Schimbarea pansamentului din acest
document.

Plagile infectate trebuie supravegheate mai atent si pot necesita
schimbarea mai frecventd a pansamentului.

NOTA: Pentru mai multe informatii despre supravegherea plagilor in
contextul terapiei pldgilor cu presiune negativd, consultati sectiunea
Supraveghere din acest document.

Printre semnele tipice de infectare a plagii se numara: inrogirea, umflarea,
mancdrimea, cresterea temperaturii la nivelul pldgii sau in zona
adiacentd, miros urat etc.

Plagile infectate pot declansa infectii sistemice, ce se manifesta
prin febrd ridicatd, dureri de cap, ameteald, greatd, vomd, diaree,
dezorientare, eritrodermie etc.

Consecintele infectiei sistemice pot fi fatale.

IMPORTANT: Daca exista vreo suspiciune in privinta unei infectii locale
sau sistemice, contactati medicul si stabiliti impreund cu acesta daca
terapia pldgilor cu presiune negativa trebuie intreruptd sau daca
trebuie luata in calcul o terapie alternativa.

Vase sangvine si organe

Vasele sagvine si organele trebuie protejate adecvat cu ajutorul fasciilor,
tesuturilor sau al altor straturi de protectie.

IMPORTANT: Trebuie luate masuri de precautie speciale in cazul vaselor
sangvine sau al organelor infectate, sldbite, iradiate sau suturate.

Fragmente osoase sau margini ascutite

Fragmentele osoase si marginile ascutite proeminente trebuie
indepartate sau acoperite in mod corespunzator inainte de utilizarea
VivanoMed Foam, deoarece pot deteriora vasele sangvine sau organele,
cauzand hemoragii.
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NOTA: Pentru mai multe informatii legate de hemoragii in contextul
terapiei cu presiune negativd, consultati sectiunea Hemoragie din
acest document.

Incizii chirurgicale

VivanoMed Foam poate fi aplicat pe incizii chirurgicale doar cu un
strat de contact cu plaga adecvat, de ex. Atrauman Silicone.

Fistule enterice

Tn cazul in care se trateaza plagi ce contin fistule enterice explorate,
trebuie sd se ia masuri de precautie suplimentare atunci cand se aplica
terapia pldgilor cu presiune negativa. Prezenta unei fistule enterice in
imediata apropiere a plgii creste riscul de contaminare si/sau infectare
a pldgii. Pentru a diminua riscul asociat potentialului contact dintre
continutul intestinal si plaga, fistula enterica trebuie izolatd chirurgical,
urmand instructiunile locale sau practicile chirurgicale recunoscute.

Leziuni medulare care au dezvoltat hiper-reflexie autonoma
In cazul pacientilor cu leziuni medulare care au dezvoltat hiper-
reflexie autonoma, terapia cu presiune negativd trebuie intrerupta.
Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)

Unitatea VivanoTec/VivanoTec Pro nu este considerata compatibila
IRM si nu va i utilizatd in apropierea unei unitati IRM.

Defibrilare

Unitatea VivanoTec/VivanoTec Pro trebuie deconectata dacd este
necesara resuscitarea unui pacient cu ajutorul unui defibrilator.
Terapia cu oxigen hiperbar (HBO)

Unitatea VivanoTec/VivanoTec Pro trebuie deconectata in cazul
pacientilor supusi terapiei cu oxigen hiperbar, deoarece utilizarea
sa este consideratd un potential pericol de incendiu.

Masuri de precautie generale
Acordati atentie urmdtoarelor masuri de precautie.

Produs deteriorat, expirat sau contaminat

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

IMPORTANT: Inainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-I
cu atentie pentru a observa daci existd semne de deteriorare. In mod
special, verificati integritatea suprafetelor pachetului si a intregii
suprafete a sigiliului in conditii potrivite de lumind (lumina alba sau
lumind naturald de zi). Nu utilizati produsul dacd observati semne
vizibile de deteriorare, precum fisuri, crapaturi, gauri mici sau sigilii
neuniforme, rupte sau incomplete.
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De unica folosinta

VivanoTec Port este de unica folosintd. Reutilizarea unui dispozitiv
medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea dispozitivelor,
in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea si performanta
acestora. La cerere, sunt disponibile mai multe informatii.

Resterilizarea

VivanoTec Port este furnizat steril. Nu resterilizati produsul, deoarece
acest lucru ar putea cauza o reducere a eficientei terapeutice si ar putea
conduce la contaminarea plagii si/sau infectii.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii
mediului, componentele ce pot fi eliminate ale VivanoTec Port trebuie
sa fie supuse procedurilor de eliminare ca deseuri conform legilor,
regulamentelor si reglementarilor locale aplicabile si standardelor

de prevenire a infectiilor.

Mésuri de siguranta pentru prevenirea infectiilor

Implementati si aplicati mdsuri adecvate de protectie personald si
de control al infectiilor la nivel institutional, atunci cind manipulati
VivanoTec Port (de ex., utilizarea de manusi sterile, masti, halate etc.)

IMPORTANT: Curatati si dezinfectati opritorul conectorului inainte si
dupa utilizare.

Populatia de pacienti

Nu existd restrictii generale privind utilizarea VivanoTec Port la populatii
diferite de pacienti (de ex., adulti si/sau copii). Cu toate acestea,
Vivano System nu a fost evaluat in vederea utilizarii pediatrice.

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

Starea de sanatate a pacientului

Tn cazul utilizérii terapiei plagilor cu presiune negativ, se va lua
in considerare intotdeauna greutatea corporala si starea generald
apacientului.

Deconectarea de la unitatea VivanoTec/VivanoTec Pro

Decizia privind intervalul de timp pentru care pacientul poate fi
deconectat de la unitatea VivanoTec/VivanoTec Pro este o apreciere
clinicd pentru care este responsabil medicul curant.

Intervalul de timp pentru care se poate intrerupe terapia in conditii
de siguranta depinde strict de starea generald a pacientului si de
statusul plagii, precum si de compozitia exsudatului si de cantitatea
de exsudat extrasa per unitate de timp.

Intreruperea indelungata ar putea conduce la retentia de exsudat
si efecte de macerare locald, precum si la blocarea pansamentului
cauzatd de efectele de coagulare in interiorul matricei de spuma.
Lipsa unei bariere eficiente intre plaga si mediul nesteril creste riscul
deinfectie.
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IMPORTANT: Nu ldsati pansamentul cu unitatea VivanoTec/VivanoTec Pro
opritd pentru perioade de timp prelungite. Dacd pansamentul este lasat
un timp indelungat, se recomanda evaluarea de cdtre un medic a starii
pldgii, impreund cu evaluarea stdrii generale de sandtate a pacientului.
Potrivit evaludrii medicului, se recomanda fie curatarea plagii si
schimbarea pansamentului, fie trecerea la o terapie alternativa.

Modul de presiune intermitenta

Presiunea intermitentd, spre deosebire de presiunea continud, poate
fi utilizata pentru imbunadtatirea perfuziei si a formdrii de tesut de
granulatie local, dacd pacientul suportd sau dacd starea de sandtate
a pacientului ori starea plagii permit acest lucru. Totusi, terapia cu
presiune continud este recomandatd, in general, pentru tratarea
pacientilor cu risc crescut de hemoragie, fistule enterice acute, plagi
cu exsudat abundent sau atunci cand este necesard stabilizarea
patului plagii.

Setari de presiune

ATENTIE: Setdrile presiunii sub 50 mmHg ar putea conduce la retentia
de exsudat si reducerea eficientei terapeutice.

ATENTIE: Setdrile ridicate ale presiunii pot creste riscul de microtraume,
hematoame si hemoragii, hiperfuzie locald, deteriorare a tesuturilor
sau formare de fistule.

Setarea corectd a presiunii pentru unitatea Vivano de terapie a pldgilor
cu presiune negativa va fi stabilitd de catre medic si trebuie sd se
bazeze pe cantitatea de exsudat generatd, pe starea generald

a pacientului, precum si pe recomandarile din ghidul terapeutic.

Pansarea pielii neafectate

Pansarea tegumentului intact trebuie sd se realizeze pe o portiune de
circa 5 cmin jurul plagii. Pansarea indelungata sau repetatd a unor
zone mai mari poate duce la iritarea tesutului.

IMPORTANT: Tn cazul iritarii tesutului, intrerupeti terapia plagilor cu
presiune negativa Vivano.

Aplicarea pansamentului pe tequmentul intact poate duce la formarea
de cute pe suprafata pansamentului. Formarea de cute creste
semnificativ riscul scurgerilor la nivelul pansamentului si, prin
urmare, al aparitiei infectiilor.

IMPORTANT: Trebuie avutd o grija deosebitd la aplicarea pansamentului
pe tequmentul fragil din jurul plagii.
Pansarea plagilor predispuse lairitare

In cazul plagilor predispuse la iritare constantd (in vecinatatea
membrelor), este indicata terapia cu presiune continud (si nu
intermitenta).

Pansamente circulare

Pansamentele circulare trebuie aplicate sub supraveghere medicala.
Lipsa masurilor de protectie adecvate poate cauza hipoperfuzie locald.
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Pansamente in apropierea nervuluivag

Aplicarea de pansamente in apropierea nervului vag trebuie sd se
realizeze sub supraveghere medicald, deoarece stimularea acestui
nerv poate cauza bradicardie.

Alergii

Nu se recomandd aplicarea terapiei cu presiune negativa Vivano pentru
pldgi dacd pacientul este alergic la oricare dintre componentele
pansamentului VivanoMed.

IMPORTANT: Hydrofilm are un strat adeziv acrilic, ce poate prezenta
un risc de reactii adverse la pacientii alergici sau hipersensibili la
adezivi acrilici.

Aplicarea pansamentului

Trebuie sd implementati masuri adecvate de protectie personala
si de control al infectiilor la nivel institutional, atunci cand aplicati
pansamentul. Aplicati intotdeauna componentele Vivano in
urmdtoarea ordine:

1. Tnainte de prima aplicare a pansamentului si la fiecare schimbare
a pansamentului, plaga trebuie curdtata si ingrijita temeinic, in
conformitate cu indicatiile medicului.

. Decupati VivanoMed Foam
cu ajutorul unei foarfece sau al
unui bisturiu steril, astfel incét
sd corespunda cu forma si
dimensiunea pldgii ce urmeaza
sd fie tratata.

NOTA: In cazul utilizérii de spuma
perforatd in prealabil, urmati
aceeasi procedurd de pregatire.
Perforatiile se pot utiliza ca ghid
pentru stabilirea marimii si a formei.

IMPORTANT: Pentru a minimiza riscul caderii bucdtilor de spumad in
plaga, nu taiati spuma in apropierea plagii.
3. Introduceti materialul de tip

spuma in plagd.

NOTA: Daci este necesar, pot fi
aplicate mai multe bucati de spuma,
una peste alta.

<

IMPORTANT: Inregistrati intotdeauna numarul de bucéti de spuma
utilizate pentru fiecare plaga.

IMPORTANT: Asigurati-vd ca nu se
desprind bucati mici de spumd, care
sd contamineze plaga, atunci cand
seintroduce spumd in plagd.
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4. Pentru asigila plaga umplutd cu spuma VivanoMed Foam,
pansamentul Hydrofilm trebuie s& acopere o portiune de circa
5 ¢m de tequment intact in jurul plagii. Dacd este necesar,
pansamentul poate fi taiat la dimensiunea adecvatd.

IMPORTANT: Asigurati-va cd toate foliile protectoare sunt indepartate
de pe filmul adeziv, deoarece pastrarea lor ar putea duce la scaderea
permeabilitdtii pentru aer.

IMPORTANT: Nu utilizati nicio solutie de dezinfectare a pielii prin
umezire/transfer de lipide inainte de aplicarea foliei, deoarece ar
puteaimpiedica lipirea pe piele.

5. Aplicati filmul autoadeziv
conform instructiunilor
imprimate si modelati-l pentru

aobtine oinchidere etansa.

)

IMPORTANT: Nu intindeti
pansamentul din folie in timpul
aplicdrii, deoarece poate cauza
flictene sau leziuni prin frecare
in zona de atasare a filmului.

6. Alegetiun punctin centrul
pansamentului din folie unde
veti aplica VivanoTec Port si
decupati o portiune de aprox.
2x4cm. Asigurati-vd ca
materialul de tip spumd nu

este perforat.

7. Aplicati VivanoTec Port astfel
incat centrul portului s fie
exact deasupra portiunii
pregatite in pansamentul

din folie.

IMPORTANT: Asigurati-va ca
orificiile din port se suprapun
perfect cu portiunea decupata
in filmul autoadeziv Hydrofilm,
pentru a garanta functionarea
optimd a sistemului.

8. Conectatitubul de drenaj

la tubul de la canistra

Vivano System siincepeti
terapia conform instructiunilor

din manualul de utilizare.

2

IMPORTANT: Conectarea
necorespunzatoare a canistrei
la Vivano System poate duce la
performante slabe ale presiunii
negative, lucru care ar putea
prelungi intregul proces de vindecare.

2

IMPORTANT: Verificati dacd pansamentul se comprima la aplicarea
presiunii negative.

17.08.22
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Supravegherea

IMPORTANT: Frecventa supravegherii va fi adaptata in functie de
starea generald de sandtate a pacientului si de starea plagii tratate,
evaluatd de medicul curant.

Atunci cand tratati plaga cu presiune negativd, cu ajutorul
VivanoMed Foam, aceasta trebuie verificatd periodic pentru
avedea dacd debitul/volumul nominal de exsudat corespunde
debitului/volumului efectiv.

In plus, trebuie sa se supravegheze indeaproape starea de sanatate

a pacientului si starea pldgii. Starea plagii trebuie monitorizatd prin
verificarea semnelor de lipsd a etanseitatii pansamentului in plagd,

amarginilor plagii, precum si a exsudatului extras, pentru a identifica
semnele de infectie.

IMPORTANT: Dacé apar semne de infectie, anuntati imediat medicul.

Schimbarea pansamentului

Pansamentul va fi schimbat la intervale de timp requlate - de obicei
intre 48 5i 72 de ore. In cazul plagilor infectate, pansamentul va i
schimbat la intervale de 12 pana la 24 de ore (sau chiar mai frecvent,
dacd este necesar).

IMPORTANT: Medicul este cel care trebuie s& decida frecventa cu care
va fi efectuatd supravegherea plagii si schimbarea pansamentului, de
la caz la caz. Aceasta se bazeaza pe evaluarea medicala a zonei plagii,
precum si a starii de sdnatate a pacientului.

NOTA: Pentru mai multe informatii cu privire la supravegherea plagilor
infectate, consultati sectiunea de masuri speciale de precautie pentru
Plagi infectate din acest document.

Schimbarea pansamentului va fi efectuatd in urmatoarea ordine.

IMPORTANT: Asigurati-va ca orice hemoragie a fost opritd inainte de
schimbarea pansamentului. Medicul va trebui sd decida daca terapia
plagilor cu presiune negativa poate fi utilizatd in continuare in conditii
de siguranta sau dacd trebuie aplicatd o terapie alternativa.

1. Lafiecare schimbare a pansamentului, plaga trebuie curatata
riguros si ingrijita conform indicatiilor medicului curant si

standardelor de igiend in vigoare.

. Inspectati plaga i asigurati-va ca toate bucéfile de VivanoMed Foam
au fost inldturate.

. Aplicati pansamentul nou in conformitate cu instructiunile prezentate
in sectiunea Aplicarea pansamentului din acest document.

NOTA: In cazul in care pansamentul adera la plaga, se poate adauga
solutie salind pe materialul tip spuma pentru a permite indepartarea
pansamentului. Dupd 15-30 de minute, pansamentul trebuie indepartat
cu grija de pe plaga.
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In cazul plagilor cu tendintd cunoscutd de aderents, trebuie luata in
calcul utilizarea unui strat de contact cu plaga care sa prevind lipirea.
Dacd in timpul schimbarii pansamentului pacientul acuza dureri,
poate fi luatd in calcul posibilitatea administrdrii unei premedicatii,
utilizarea unui strat de contact cu plaga care sa prevind lipirea sau
administrarea unui anestezic local.

Indicatii speciale

Anusse ldsa laindemana copiilor.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeand 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,

vd rugam sd il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.
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Namen uporabe

Namen priklju¢nega sistema za zdravljenje ran z negativnim tlakom
je vzpostaviti negativni tlak v dnu rane in iz nje odstraniti eksudat.

VivanoTec Port je namenjen le za uporabo skupaj s sistemom
Vivano System druzbe PAUL HARTMANN AG ali sistemom za
terapijo z negativnim tlakom ATMOS S042 NPWT.

OPOMBA: Za namestitev celotne obloge so potrebne vsaj Se naslednje
komponente:

« VivanoMed Foam
« Prozorni obliz Hydrofilm

VivanoTec Port je namenjen le za uporabo pri ljudeh.
VivanoTec Port se lahko uporablja v bolni3nicah in pri oskrbi na domu.

POMEMBNO: VivanoTec Port sme uporabljati samo zdravnik ali
usposobljena oseba v skladu z zakonskimi predpisi v vasi drzavi
in po zdravniskih navodilih.

Indikacije

Sistem Vivano System se uporablja za rane s poskodovanim tkivom
za ucinkovitejse sekundarno celjenje ran. Obloga VivanoMed Foam
se lahko uporablja na zdravi koZi in za primarno celjenje rane, ce ni

v neposrednem stiku s spodnjo strukturo, temvec je vmes namescena
ustrezna kontaktna mrezica.

Zdravljenje z Y-prikljuckom VivanoTec Port skupaj s sistemom
Vivano System je primerno za naslednje vrste ran:

« kronicne rane

akutne rane

« travmatske rane

dehiscenca rane

« okuZenerane

ulkusi (npr. dekubitus ali diabeticni ulkus)

« transplantati

opekline druge stopnje

« kirurski rezi (le z ustrezno kontaktno mreZico, npr.
Atrauman Silicone)

Kontraindikacije

Kontraindikacije za uporabo sistema Vivano System:

« maligne koZne rane

« neentericne/neanalizirane fistule
nezdravljen osteomielitis

+ nekroticno tkivo

POMEMBNO: Obloge VivanoMed Foam ne smete namestiti neposredno
Cezizpostavljene Zivce, tocke anastomoze, krvne Zile ali organe.

Uporaba obloge VivanoMed Foam ni odobrena za uporabo pri
bolnikih z diagnosticiranim iztekanjem cerebrospinalne tekocine,
metastaticno boleznijo in hemoragicno diatezo.
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OPOMBA: Za vec informacij o doloceni kontraindikaciji glejte razdelka
Opozorila in Previdnostni ukrepi tega dokumenta.

Opozorila

Prosimo, upostevajte naslednja opozorila v zvezi z uporabo prikljucka
VivanoTec Port.

Krvavitev

OPOMBA: Sistem Vivano System ni bil zasnovan za preprecitev ali
zaustavitev krvavitev.

POMEMBNO: Takoj izklopite napravo za zdravljenje ran z negativnim
tlakom, sprejmite hemostatske ukrepe in obvestite odgovornega
zdravnika.

OPOMBA: Ne glede na izvajanje terapije z negativnim tlakom lahko
v dolocenih zdravstvenih stanjih pride do zapletov s krvavitvami.

V naslednjih okolis¢inah obstaja povecana nevarnost smrtne
krvavitve, ¢e ne ukrepate ustrezno:

kirurski Siviin/ali anastomoze

- travma

« obsevanje

« nezadostna hemostaza

« okuzbarane

- zdravljenje z antikoagulanti ali inhibitorji koagulacije
« vidni delci kosti ali ostri robovi

.

Bolnike, pri katerih obstaja povecano tveganje za zaplete s krvavitvami,
je treba spremljati Se posebej skrbno, zanje pa je odgovoren zdravnik.

POMEMBNO: Pri bolnikih z diagnosticirano akutno krvavitvijo in
motnjami v strjevanju krvi ali pri bolnikih, ki se zdravijo z antikoagulanti,
se za zhiranje eksudata ne smejo uporabiti 800-mililitrski zbiralniki.
Uporabiti je treba 300-mililitrski zbiralnik. To zdravstvenin ustanovam
omogoca pogostejse spremljanje bolnika in s tem zmanjsanje
morebitnega tveganja za izgubo prekomerne kolicine krvi.

Maligne kozne rane

Terapija z negativnim tlakom je pri malignih koznih ranah
kontraindicirana, saj zaradi spremljajocega ucinka proliferacije
obstaja povecano tveganje za Sirjenje tumorja. Vendar je dopustno
v paliativni medicini. Pri bolnikih v zadnjem stadiju, pri katerih
popolna ozdravitev ni ve¢ mogoca, je kljub tveganju za pospeseno
Sirjenje tumorjev pomembnejse izboljSanje kakovosti Zivljenja
znadziranjem treh najbolj motecih dejavnikov: vonja, eksudata

in bolecin ob menjavi oblog.

Neentericne/neanalizirane fistule

Namestitev obloge za rane na neentericne ali neanalizirane fistule je
kontraindicirana, saj lahko poskoduje Crevesne strukture in/ali organe.
Nezdravljen osteomielitis

Namestitev obloge na rano z nezdravljenim osteomielitisom je
kontraindicirana, saj lahko pride do Sirjenja okuzbe.
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Nekroticno tkivo

Namestitev obloge za rane na nekroticno tkivo je kontraindicirana,
saj lahko pride do lokalnega Sirjenja okuzbe.

Namestitev obloge VivanoMed Foam na Zivce, tocke anastomoze,
krvne Zile ali organe

Obloge VivanoMed Foam ne smete namestiti neposredno na izpostavljene
Zivce, tocke anastomoze, krvne Zile ali organe, ker lahko poskoduje
spodnje strukture.

Posebni previdnostni ukrepi

Prosimo, upostevajte naslednje previdnostne ukrepe.

Okuzene rane

Obloge je treba redno menjavati v skladu z navodili v razdelku
Zamenjava obloge tega dokumenta.

OkuZene rane je treba spremljati pogosteje, obloge na njih pa je
morda treba zamenjati veckrat.

OPOMBA: za vec informacij o spremljanju ran pri izvajanju terapije
ran z negativnim tlakom glejte razdelek Nadziranje tega dokumenta.

Znacilni znaki okuzbe rane so rdecica, oteklost, srbenje, povecana
toplota rane ali njene okolice, neprijeten vonjitd.

Okuzene rane lahko sproZijo sistemsko okuzbo, ki se odraZa v visoki
vrocini, glavobolu, omoticnosti, slabosti, bruhanju, driski, dezorientaciji,
eritrodermiitd.

Posledice sistemske okuzbe so lahko smrtne.

POMEMBNO: Ce obstaja sum lokalne ali sistemske okuZbe, se obrnite
na pristojnega zdravnika in se posvetujte, ali je treba terapijo
znegativnim tlakom prekiniti oziroma ali je mogoca druga vrsta
terapije.

Krvne Zile in organi

Krvne Zile in organi morajo biti zadostno zasciteni s fascijami, tkivom
ali drugimi vrstami zadcitnih plasti, ki se namestijo nadnje.

POMEMBNO: Posebni previdnostni ukrepi so potrebni pri okuZenih,
oslabljenih, obsevanih ali zasitih krvnih Zilah ali telesnih organih.
Kostni odlomki ali ostri robovi

Vidne delce kosti ali ostre robove je treba pred uporabo obloge
VivanoMed Foam odstraniti ali ustrezno prekriti, saj lahko poskodujejo
krvne Zile ali telesne organe in povzrocijo krvavitev.

OPOMBA: Za ve¢ informacij o krvavitvah priizvajanju zdravljenja ran
znegativnim tlakom glejte razdelek Krvavitev tega dokumenta.
Kirurski rezi

Obloga VivanoMed Foam se lahko na kirurske reze namestile z ustrezno
kontaktno mreZico, npr. Atrauman Silicone.
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Entericne fistule

Ce Zelite terapijo z negativnim tlakom izvajati pri ranah, ki so v bliZini
analiziranih entericnih fistul, je treba izvesti dodatne previdnostne
ukrepe. Prisotnost enteri¢nih fistul v neposredni blizini rane poveca
tveganje kontaminacije rane in/ali njene okuzbe. Za zmanjsanje tveganj,
povezanih z morebitnim stikom crevesne vsebine z rano, je treba
entericno fistulo kirursko lociti, pri cemer je treba upostevati lokalne
smernice ali uveljavljene kirurske prakse.

Poskodbe hrbtenjace z razvojem avtonomne hiperrefleksije

Ceima bolnik poskodbe hrbtenjace z razvojem avtonomne
hiperrefleksije, je treba terapijo z negativnim tlakom prekiniti.

Slikanje zmagnetno resonanco (MRT)

Enota VivanoTec/VivanoTec Pro ni varna za uporabo z magnetno
resonanco, zato je ni dovoljeno uporabljati v bliZini enote za magnetno
resonanco.

Defibrilacija

Ce je potrebno ozivljanje bolnika z defibrilatorjem, mora biti naprava
VivanoTec/VivanoTec Pro odklopljena.

Hiperbari¢na kisikova terapija (HBO)

Pribolnikih, pri katerih se izvaja hiperbari¢na kisikova terapija, mora
biti naprava VivanoTec/VivanoTec Pro odklopljena, saj z njeno uporabo
obstaja nevarnost pozara.

Splo$ni previdnostni ukrepi
Prosimo, upostevajte naslednje previdnostne ukrepe.

Izdelek z znaki poskodbe, okuzbe ali potekom roka uporabe

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

POMEMBNO: Embalazo izdelka pred odpiranjem skrbno preglejte
in preverite, ali so prisotni znaki poskodb. V primernih svetlobnih
pogojih (bela svetloba ali dnevna svetloba) 3e posebej preglejte
celovitost povrsin embalaze in celotnega obmogja tesnjenja. lzdelka ne
uporabljajte, ce so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje
ali neenakomerna, raztrgana ali nepopolna tesnila.

Samo za enkratno uporabo

VivanoTec Port je namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna
uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna.
Obdelava pripomockov z namenom, da bi jih ponovno uporabili,
lahko resno ogrozi njihovo celovitost in ucinkovitost. Informacije
50 na voljo na zahtevo.

Ponovna sterilizacija

VivanoTec Port je ob dobavi sterilen. Izdelka ne sterilizirajte ponovno,
saj lahko pride do splosnega zmanjsanja ucinkovitosti terapije,
kar posledi¢no lahko povzroci kontaminacijo in/ali okuzbo rane.
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Odstranjevanje izdelka

Zazmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja
morate pri odstranjevanju delov prikljucka VivanoTec Port upostevati
postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni,
pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.

Previdnostni ukrepi za preprecevanje okuzh

Pri delu z Y-prikljuckom VivanoTec Port je treba uporabljati ustrezno
osebno zas¢itno opremo in izvajati institucionalne ukrepe za
obvladovanje okuzb (npr. uporaba sterilnih rokavic, za3citnih mask,
haljeitd.).

POMEMBNO: Pred uporabo in po uporahi ¢epa na prikljucku je treba
zamasek ocistiti in razkuziti.

Populacija bolnikov

Ni splo$nih omejitev za uporabo prikljucka VivanoTec Port pri
razlicni skupini bolnikov (npr. odrasli in/ali otroci). Vendar pa
sistem Vivano System ni bil ocenjen za uporaho v pediatriji.

POMEMBNO: Preden se sistem predpise za uporabo pri otrocih,
je treba najprej zdravstveno oceniti njihovo telesno tezo in visino
ter splosno zdravstveno stanje.

Bolnikovo zdravstveno stanje

Med kakr$no koli uporabo terapije z negativnim tlakom je treba
upostevati telesno teZo in splosno stanje bolnika.

0dklop z naprave VivanoTec/VivanoTec Pro

Odlocitev o tem, kako dolgo je lahko bolnik odklopljen z naprave
VivanoTec/VivanoTec Pro, je klinicna ocena, ki jo mora podati zdravnik.

Casovni interval za varno prekinitev terapije je mo¢no odvisen od
celotnega stanja bolnika in rane, pa tudi sestave eksudata in kolicine
eksudata v dani ¢asovni enoti.

Dalja prekinitev lahko vodi do zastajanja eksudata in lokalne maceracije
ter blokiranja obloge za rane zaradi koagulacije v matrici penaste
obloge. Pomanjkanje ucinkovite pregrade med rano in nesterilnim
okoljem povecuje tveganje za nastanek okuzbe.

POMEMBNO: Obloga ne sme biti namescena dalj casa, Ce je medtem
naprava VivanoTec/VivanoTec Pro izklopljena. Ce je obloga nameséena
dlje casa, je priporocljivo, da zdravnik oceni stanje rane in splosno
zdravstveno stanje bolnika. V skladu z zdravnikovo oceno se priporocata
(iscenje rane in zamenjava obloge ali pa uporaba druge vrste terapije.

Nacin intermitentnega tlaka

Intermitentni tlak se lahko v primerjavi z neprekinjenim tlakom
uporablja za ucinkovitejso lokalno perfuzijo in nastanek granulacije,
¢e ni kodljivih ucinkov za bolnika, njegovo zdravstveno stanje in
stanje rane. Vendar pa se za zdravljenje bolnikov s povecanim tveganjem
za krvavitev, z akutnimi enteri¢nimi fistulami, ranami z veliko izlocki
ali s potrebno stabilizacijo obmocja rane na splo3no priporoca
neprekinjena terapija.
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Nastavitve tlaka

PREVIDNO: Nastavitev tlaka pod 50 mmHg lahko potencialno pripelje
do zadrZevanja eksudata in zmanjsane ucinkovitosti zdravljenja.

PREVIDNO: Nastavitev tlaka na visoke vrednosti lahko poveca tveganje
zamikroposkodbe, hematom in krvavitev, povecano lokalno perfuzijo,
poskodbe tkiva ali nastanek fistul.

Zdravnik mora dolociti pravo nastavitev tlaka za terapijo z negativnim
tlakom Vivano na podlagi kolicine eksudata, splosnega stanja bolnika
in priporocil iz terapevtskih smernic.

Obloga na zdravi kozi

Obloga na zdravi koZi naj sega priblizno 5 cm okoli rane. Predolgo ali
ponavljajoce se oblaganje ve¢jega predela lahko povzroci drazenje tkiva.

POMEMBNO: V primeru draZenja tkiva je treba terapijo z negativnim
tlakom Vivano prekiniti.

Namestitev obloge na zdravo koZzo lahko na povr3ini obloge povzroci
gube. Z nastankom gub se bistveno poveca tveganje za iztekanje iz
obloge, kar lahko privede do okuzbe.

POMEMBNO: Posebno pozornost je treba nameniti namescanju
obloge na obcutljivo koZo okoli rane.
Obloga in verjetnost drazenja

Pri ranah, pri katerih obstaja verjetnost stalnega drazenja (v neposredni
blizini okoncin), je namesto intermitentne terapije priporocljiva
neprekinjena terapija.

Obloge, ki popolnoma ovijajo obravnavani del telesa

Obloge, ki popolnoma ovijajo obravnavani del telesa, je treha namescati
pod zdravniskim nadzorom. Ce ne poskrbite za ustrezne zaiitne
ukrepe, lahko pride do lokalne hipoperfuzije.

Obloge v bliZini vagusnega Zivca

Oblogo v blizini vagusnega Zivca je treba namescati pod zdravniskim
nadzorom, saj lahko stimulacija Zivca povzrodi bradikardijo.
Alergije

Uporaba terapije z negativnim tlakom Vivano ni priporocljiva,
Ce je bolnik alergicen na kateri koli del obloge VivanoMed.

POMEMBNO: Hydrofilm vsebuje akrilni lepilni premaz, ki lahko
predstavlja tveganje nezelenih ucinkov pri bolnikih, ki so alergicni
ali preobcutljivi na akrilna lepila.

Namestitev obloge

Pri namescanju obloge uporabljajte osebno zascitno opremo in
izvajajte ustrezne bolnisnicne ukrepe za obvladovanje okuzh.
Komponente Vivano vedno namescajte v naslednjem vrstnem redu:

1. Pred prvim namescanjem in ob vsaki zamenjavi obloge je treba
rano temeljito ocistiti in pripraviti v skladu z zdravnikovimi
navodili.
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2. Oblogo VivanoMed Foam
obretite s sterilnimi $karjami
ali skalpelom tako, da ustreza
velikosti in obliki rane, ki jo je
treba oskrbeti.

OPOMBA: Ce uporabljate ze
perforirano peno, sledite istemu
postopku priprave. Perforacije
lahko uporabite kot vodilo pri
dolocanju velikosti in oblike.

POMEMBNO: pene ne rezite v bliZini rane, da vanjo ne padejo
koscki pene.

3. Penasti material poloZite v rano.

OPOMBA: Po potrebi lahko
namestite vec plasti penaste
obloge eno na drugo.

POMEMBNO: Pazite, da pri
namescanju penaste obloge
vrano ne padejo ko3cki penaste
obloge, ki lahko rano okuzijo.

<

POMEMBNO: Vedno zabeleZite Stevilo penastih oblog, ki ste jih
porabili za posamezno rano.

4. Zazatesnitev rane z oblogo VivanoMed Foam mora prozorni obliz
Hydrofilm prekriti priblizno 5 cm zdrave koze okoli rane. Prozorni
obliz lahko po potrebi izrezete po meri.

POMEMBNO: prepricajte se, daz obliza odstranjene vse zascitne
plasti, saj lahko ovira zra¢no prepustnost obloge.

POMEMBNO: Pred namestitvijo prozornega obliza ne uporabite
razkuzil za vlazenje koze ali odstranjevanje lipidov s koze, ker lahko
oteZijo sprijemanje obliza na kozo.

5. Prozorni obliz namestite v skladu
z odtisnjenimi oznakamiin ga
oblikujte tako, da doseZete za
zrak neprepusten stik s kozo.

POMEMBNO: obliza med
namescanjem ne raztequijte, saj
lahko s tem na kozZi nastanejo
mehurji in/ali pride do poskodb
(pretrganja) na predelih koze,
na katerih je names¢ena obloga.

6. lzberite mesto v sredini
prozornega obliZa, na katerega
Zelite namestiti prikljucek
VivanoTec Port, in izreZite
odprtino premera pribl. 2 x 4 cm.
Pritem pazite, da ne prebodete
penastega materiala.

L
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7. Prikljucek VivanoTec Port
namestite tako, da je sredina
prikljucka natanko nad
pripravljeno odprtino
v prozornem oblizu.

POMEMBNO: Poskrbite, da so
odprtine prikljucka popolnoma
poravnane s pripravljeno odprtino
v prozornem oblizu Hydrofilm, da
zagotovite optimalno delovanje
sistema.

Y

i\%

P

8. PoveZite odvodno cev s cevjo
zhiralnika sistema Vivano System
inzacnite terapijo v skladu
zuporabniskim prirocnikom.

POMEMBNO: Nepravilna prikljucitev
zbiralnika na sistem Vivano System
lahko privede do neucinkovitega
dovajanja negativnega tlaka,
zaradi cesar se lahko celotni
postopek celjenja rane podaljsa.

POMEMBNO: Preverite, ali se po vklopu negativnega tlaka obloga
posede.

Spremljanje

POMEMBNO: Pogostost spremljanja mora biti prilagojena glede na
splosno bolnikovo zdravstveno stanje in stanje oskrbovane rane, kiju
oceni pristojni zdravnik.

Pri zdravljenju ran z negativnim tlakom z oblogo VivanoMed Foam je
treba redno preverjati, ali nominalni pretok/prostornina eksudata
ustreza dejanskemu pretoku/prostornini.

Poleg tega je treba natancno spremljati zdravstveno stanje bolnika
in stanje rane. Stanje rane je treba spremljati tako, da preverjate
oblogo, pri cemer opazujete znake iztekanja in robove rane ter
preverjate, ali so v eksudatu prisotni znaki okuzbe.

POMEMBNO: 0 znakih okuzbe morate takoj obvestiti pristojnega
zdravnika.

Zamenjava obloge

Oblogo je treba zamenjati v rednih ¢asovnih presledkih, obicajno
vsakih 48 do 72 ur. Pri okuZenih ranah je treba oblogo zamenjati
vsakih 12 do 24 ur (0z. po potrebi pogosteje).

POMEMBNO: Za odlocitev o tem, kako pogosto naj se v posameznem
primeru spremlja rana in zamenja obloga, je v celoti odgovoren pristojni
zdravnik. Odlocitev temelji na zdravniki oceni mesta rane in bolnikovega
zdravstvenega stanja.

OPOMBA: Za ve¢ informacij o spremljanju okuzenih ran glejte razdelek
s posebnimi previdnostnimi ukrepi Okuzene rane v tem dokumentu.
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Zamenjavo obloge je treba izvesti v naslednjem vrstnem redu.

POMEMBNO: pred zamenjavo obloge je treba zaustaviti morebitno
krvavitev. Zdravnik mora dolociti, ali se lahko terapija ran z negativnim
tlakom varno nadaljuje ali je treba uporabiti drugo vrsto terapije.

1. Pred vsako zamenjavo obloge morate rano temeljito ocistiti
in pripraviti v skladu z zdravnikovimi navodili in veljavnimi
higienskimi standardi.

2. Preglejte rano in preverite, ali so bili odstranjeni vsi kosi obloge
VivanoMed Foam.

3. Namestite novo oblogo v skladu z navodili v razdelku Namestitev
obloge tega dokumenta.

OPOMBA: Ce se je obloga sprijela na rano, lahko na penasti material
nanesete fizioloSko raztopino, da boste lahko oblogo odstranili.
Po 15-30 minutah previdno odstranite oblogo z rane.

Pri ranah, pri katerih obstaja velika verjetnost sprijemanja, je
priporocljivo uporabiti nelepljivo kontaktno mrezico. Ce bolnik
med zamenjavo obloge toZi nad bolecino, je treba upostevati
moznost spremljevalnega zdravljenja z zdravili, uporabe nelepljive
kontaktne mreZice ali uporabe lokalnega anestetika.

Posebni napotki
Hranite izven dosega otrok.

Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah
zidenticno regulativno ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih); ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove
uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali
pooblascenega zastopnika ter pristojni drZavni organ.
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Medicinski pripomocek

Proizvajalec

Uporabno do

Datum proizvodnje

Koda serije

Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo

Pozor

Edinstveni identifikator pripomocka

Sterilizirano z etilen oksidom

Enojni sterilni pregradni sistem

Samo za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabite, ce je embalaza poskodovana

oo Ere@Ervrf

Hranite na suhem

Zascititi pred soncno svetlobo

Datum zadnje revizije besedila: 2022-04-22
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-StraBe 12
89522 HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info
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