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Zweckbestimmung

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

VivanoMed Foam Wundverbandkits sind nur zur Verwendung mit dem
Vivano System der PAUL HARTMANN AG oder dem ATMOS S042 NPWT
Unterdrucktherapiesystem bestimmt.

VivanoMed Foam Kit darf nur an und bei Menschen verwendet werden.

VivanoMed Foam Kit kann in Krankenhdusern sowie in der hauslichen
Pflege eingesetzt werden.

WICHTIG: VivanoMed Foam Kits diirfen nur von einem Arzt oder von
einer qualifizierten Person — laut Landesgesetzen — entsprechend
der drztlichen Anweisung verwendet werden.

Komponenten des Kits

VivanoMed Foam

Hydrofilm transparenter
Folienverband

i
fiagy

(PEH

VivanoTec Port

Indikationen

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

Bei folgenden Wundarten ist eine Behandlung mit VivanoMed Foam
in Verbindung mit dem Vivano System angebracht:

« chronischen Wunden
« akuten Wunden
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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, BlutgefdBen oder Organen platziert
werden.

Die Verwendung von VivanoMed Foam Kit ist bei Patienten mit
diagnostiziertem Austritt von Gehirn-Riickenmark-Fliissigkeit,
Metastasen und Blutungsneigung nicht gestattet.

HINWEIS: Weitere Informationen zu speziellen Kontraindikationen
finden Sie unter Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen in diesem
Dokument.

Warnhinweise

Bitte achten Sie auf die folgenden Warnhinweise bei der Verwendung
von VivanoMed Foam Kit.

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 verstandigen Sie
den Arzt.

HINWEIS: Unabhangig 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

« nichtausreichende Blutstillung

Wundinfektion

« Behandlung mit Antikoagulantien oder Gerinnungsinhibitoren
herausstehende Knochenfragmente oder scharfe Kanten
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Patienten mit einem erhdhten Risiko fiir Blutungskomplikationen
sollten mit zusatzlicher Sorgfalt unter der Verantwortung des Arztes
iiberwacht werden.

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

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 Lebensqualitét (durch Eindimmung
der drei am meisten behindernden Elemente: Geruch, Exsudat und
Schmerzen beim Verbandwechsel) die Risiken einer schnelleren
Tumorausbreitung.

Nicht-enterische/nicht untersuchte Fisteln

Die Anwendung des Wundverbands auf nicht-enterischen oder nicht
untersuchten Fisteln ist kontraindiziert, da es zur Beschadigung 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 kinnte.
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, BlutgefdBen 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 regelmé@Big gewechselt werden.
Anweisungen dafiir finden Sie unter Verbandwechsel in
diesem Dokument.

Infizierte Wunden sollten haufiger iberwacht werden. Eventuell
muss der Verband haufiger gewechselt werden.
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HINWEIS: Weitere Informationen zur Uberwachung der Wunde bei
der Unterdruck-Wundtherapie finden Sie unter Uberwachung in
diesem Dokument.

Typische Anzeichen einer Wundinfektion sind Rotung, Schwellung,
Jucken, warmere Wunde oder Wundumgebung, schlechter Geruch usw.

Infizierte Wunden kdnnen zu systemischen Infektionen f[jhren,
die sich durch hohes Fieber, Kopfschmerzen, Schwindel, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Desorientierung, Erythrodermie usw. zeigen.

Systemische Infektionen knnen 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.

BlutgefaBe 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 BlutgefaBen oder Organen
zur Anwendung kommen.

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
kdnnen, 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 zusétzliche
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.
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Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT)

Die VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit gilt nicht als MRT-sicher. Daher
darf sie nicht in der Nhe 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

Verwenden Sie die Komponenten des Kits nicht, falls diese beschddigt
sind, das Verfallsdatum erreicht ist oder der Verdacht auf Kontamination
besteht. Dies kann zu einer insgesamt verminderten therapeutischen
Wirkung, zur Wundkontamination und/oder Infektion fiihren.

WICHTIG: Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgféltig

auf Beschadigungen iiberpriifen. Dabei sind inshesondere die
Unversehrtheit der Verpackungsoberflachen und der gesamten
Siegelflachen vollstandig bei geeigneten Lichtverhdltnissen
(WeiBlicht oder Tageslicht) zu priifen. Das Produkt nicht verwenden,
wenn sichtbare Anzeichen einer Beschddigung vorliegen, z. B. Risse,
Tunnel, Einstichlocher oder ungleichmaBige, abgeldste, gerissene
oder unvollsténdige Siegelung.

Nur zum Einmalgebrauch

Alle Wegwerfkomponenten von VivanoMed Foam Kit sind nur fiir
den Einmalgebrauch bestimmt. 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 beeintrachtigen. Weitere
Informationen auf Anfrage.

Resterilisation

Die Komponenten von VivanoMed Foam Kit werden steril geliefert.
Die Komponenten nicht erneut sterilisieren, da dies zu einer insgesamt
verminderten therapeutischen Wirkung des Kits 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 VivanoMed Foam Kit gema®
geltenden lokalen Gesetzen, Verordnungen, Vorschriften
und Standards zur Infektionspravention entsorgt werden.
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SicherheitsmaBnahmen fiir die Infektionspravention

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

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

Patientenpopulation

Es gibt keine allgemeinen Beschrénkungen fiir die Verwendung von
VivanoMed Foam Kit bei einer bestimmten Patientenpopulation

(z. B. Erwachsene und/oder Kinder). Die VivanoTec/VivanoTec Pro
Einheit wurde jedoch nicht fiir die Anwendung in der Pédiatrie evaluiert.

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

Gesundheitszustand des Patienten

Beriicksichtigen Sie bei der Behandlung mit der Unterdruck-
Wundtherapie grundsétzlich das Gewicht und den Allgemeinzustand
des Patienten.

Kompatibilitat mit anderen Systemen

VivanoMed Wundverbande kdnnen zusammen mit Atrauman Silicone
eingesetzt werden.

VerbandgroBe

Die GroBe des Verbands muss an die Groe der Wunde angepasst
werden, die mit der Unterdruck-Wundtherapie behandelt werden soll.

Eine falsche VerbandgroBe kann entweder zu Mazeration und
Zersetzung des die Wunde umgebenden Gewebes oder zu Austrocknung
der Wundrander und ungeniigender Exsudatableitung fiihren.

HINWEIS: Weitere Informationen zu Komplikationen im Zusammenhang
mit einer zu groBen Abdeckung intakter Haut finden Sie unter
Abdecken intakter Haut in diesem Dokument.

WICHTIG: Fiir optimale Bedingungen fiir die Unterdruck-Wundtherapie
sollte der Folienverband etwa 5 cm intakte Haut um die Wunde herum
abdecken.

Positionierung des Verbands

Nutzen Sie nur Verbdnde, die direkt aus der sterilen Verpackung
entnommen werden.

Positionieren Sie den Schaumstoff nicht zu fest oder gewaltsam, da
dies aufgrund des erhthten Drucks zu direkten Gewebeschdden oder
einer daraus folgenden Verzigerung bei der Wundheilung oder sogar
zu lokaler Nekrose fiihren kann.

WICHTIG: Notieren Sie immer die Anzahl der Schaume, die Sie fiir
jede Wunde verwenden.
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Die Anzahl der Filmschichten beim Verband kann an den jeweiligen
Gesundheitszustand angepasst werden. Durch verschiedene
Filmschichten steigt das Risiko einer Gewebemazeration und
nachfolgender Gewebeirritation.

WICHTIG: Bei einer Gewebeirritation aufgrund mehrerer Filmschichten
muss die Vivano Unterdruck-Wundtherapie abgebrochen werden.

Entfernen des Verbands

WICHTIG: Notieren Sie immer die Anzahl der Schaume, die Sie aus der
Wunde entnehmen, damit sichergestellt ist, dass alle eingebrachten
Schéume auch wieder entfernt wurden.

Ein Schaumstoff, der ldnger in der Wunde verbleibt, als unter
Verbandwechsel angegeben ist, kann zum Hineinwachsen von
Granulationsgewebe in den Schaumstoff fiihren. Dies erschwert
maglicherweise den Verbandwechsel und kann Wundinfektionen
sowie andere medizinische Komplikationen fordern.

Beim Verbandwechsel reiBt das neue Granulationsgewebe
maglicherweise, wodurch Blutungen auftreten konnen.

WICHTIG: Treffen Sie bei Patienten mit bekannter erhdhter
Blutungsneigung beim Verbandwechsel zusatzliche Schutzmalnahmen.

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

Trennen der VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit

Die Entscheidung, wie lange der Patient von der VivanoTec/VivanoTec Pro
Einheit getrennt werden kann, ist eine klinische Einschdtzung,
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 erhéht 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
Granulationsbildung fiihren, falls der Patient dies toleriert und es fiir
den Gesundheits- und Wundzustand des Patienten angebracht ist.
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Normalerweise wird die kontinuierliche Therapie fiir die Behandlung
von Patienten mit erhohtem Blutungsrisiko, akuten enterischen
Fisteln, stark sezernierenden Wunden oder zur Stabilisierung des
Wundbetts empfohlen.

Druckeinstellungen

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

VORSICHT: Hohe Druckeinstellungen kdnnen das Risiko fiir
Mikrotraumata, Hamatome 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 langeres oder wiederholtes Abdecken gréBerer Bereiche
mit einem Verband kann zur Gewebeirritation fiihren.

WICHTIG: Bei einer Gewebeirritation muss die Vivano Unterdruck-
Wundtherapie abgebrochen werden.

Die Anwendung des Wundverbands auf intakter Haut kann zu Falten
auf der Oberfléche des Verbands fiihren. Die Faltenbildung erhdht 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
Extremitaten), ist eine kontinuierliche (eher als eine intermittierende)
Behandlung indiziert.

Umlaufende Verbande

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

Verbénde in der Nahe des Vagusnervs

Verbande in der Nahe des Vagusnervs sollten unter arztlicher
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 eine Komponente
des VivanoMed Wundverbands vorliegt.
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WICHTIG: Hydrofilm hat eine Acryl-Klebeschicht, die bei Patienten,
die auf Acrylkleber allergisch oder iiberempfindlich reagieren, ggf. zu
Nebenwirkungen fiihren kann.

Anlegen des Verbands

Beim Anlegen des Verbands miissen angemessene MaBnahmen zum
personlichen Schutz und zur Infektionsprévention in Einrichtungen
getroffen werden. Legen Sie die Komponenten von VivanoMed Foam Kit
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.

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, kénnen
mehrere Schaumstoffstiicke
iibereinander gelegt werden.

WICHTIG: Achten Sie beim ’
Einbringen in die Wunde ‘
darauf, dass sich keine kleinen

Schaumstoffstiicke losen und

die Wunde kontaminieren.

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

4. Zum Abdichten der Wunde mit dem eingebrachten VivanoMed Foam
sollte der Hydrofilm Folienverband etwa 5 cm intakte Haut um
die Wunde herum abdecken. Wenn nétig 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.
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5. Bringen Sie den Folienverband
nach aufgedruckten
Anweisungen auf und
modellieren Sie ihnan, um
einen luftdichten Abschluss
zu erreichen.

WICHTIG: Dehnen Sie den
Folienverband wéhrend 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 circa2 x4 cm.
Dabei muss darauf geachtet
werden, dass der Schaumstoff
nicht durchstochen wird.

7. Applizieren Sie VivanoTec Port
50, 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 im Folienverband
ausgerichtet sind, damit das System
optimal funktioniert.

8. Verbinden Sie anschlieBend
den Ableitungsschlauch mit
dem Behalterschlauch des
Vivano Systems und starten
Sie die Therapie gemaR
Gebrauchsanweisung.

WICHTIG: Eine unzureichende Verbindung des Behélters mit dem
Vivano System kann zu einer Beeintrachtigung der Unterdruckleistung
fiihren, wodurch sich der gesamte Wundheilungsprozess verldngern
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 Kit
sollte regelmaBig gepriift werden, ob der nominale Exsudatfluss bzw.
das nominale Exsudatvolumen dem tatséchlichen Fluss/Volumen
entspricht. Zusétzlich sollten der Gesundheitszustand des Patienten
und der Wundzustand engmaschig iiberwacht werden.
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Der Wundzustand sollte iiberwacht werden, indem der Wundverband
auf Anzeichen von Undichtigkeit und die Wundrénder sowie das Exsudat
auf Zeichen von Infektion hin Giberpriift werden.

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

Verbandwechsel

Der Verband muss regelméBig, 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 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. Bei jedem 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 wéhrend oder infolge der Verwendung
dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist,
melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmdchtigten
und lhrer nationalen Behdrde.
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Intended use

Foam dressing kit for negative pressure wound therapy intended
to transfer negative pressure to the wound bed and to transport
exudates from the wound.

VivanoMed Foam wound dressing kits are only intended for use in
conjunction with the Vivano System by PAUL HARTMANN AG or the
ATMOS S042 NPWT negative pressure therapy system.

VivanoMed Foam Kit is meant only for use in humans.

VivanoMed Foam Kit may be used in hospitals, as well as in the
homecare environment.

IMPORTANT: VivanoMed Foam Kits may only be used by a physician
ora qualified person, as per the law of your country, in accordance
with the physician’s instructions.

Kit components identification

VivanoMed Foam

Hydrofilm transparent film
dressing

VivanoTec Port

Indications

VivanoMed Foam 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 VivanoMed Foam in conjunction with the Vivano System
is appropriate in the following types of wounds:

« chronicwounds
« acute wounds
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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.qg.
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 Kit is not authorized in patients diagnosed
with cerebrospinal fluid leakage, metastatic disease and bleeding
diathesis.

NOTE: For more information on a particular contraindication, please
refer to the Warnings and Precautions sections of this document.

Warnings

Please pay attention to the following warnings related to the use of
VivanoMed Foam Kit.

Bleeding

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

IMPORTANT: Switch the negative pressure 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 haemostasis

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.
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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
fistulasis contraindicated, as it may damage the intestinal structures
and/or organs.

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.

IFU_VivanoMed_Foam_Kit_4097226_0602527_120922_GM.indd 10 @

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 systemic
infection, 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.

Surgical incisions

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

Entericfistulas

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 s 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.
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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 any of the components of the kit, 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

All disposable components of VivanoMed Foam Kit are meant for
single use only. Reusing a single-use medical device is dangerous.
Reprocessing devices, in order to reuse them, may seriously damage
their integrity and their performance. Information available on request.

Resterilization

The components of VivanoMed Foam Kit are provided sterile. Do not
resterilize any of the components as it may cause overall decline in
the therapeutic efficiency of the kit 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 VivanoMed Foam Kit 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 the components of
VivanoMed Foam Kit (e.g. the use of sterile gloves, masks, gowns etc.)

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

Patient population

No general restrictions for the usage of VivanoMed Foam Kit in

a different patient population (e.g. adults and/or children) is given.
However, the VivanoTec/VivanoTec Pro unit has not been evaluated
for use in paediatrics.
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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.

Compatibility with other systems

The VivanoMed wound dressings are compatible with Atrauman Silicone.

Dressing size

The size of the dressing must be adapted to the size of the wound
being treated with the negative pressure wound therapy.

Improper wound dressing size may either cause maceration and
disintegration of the periwound tissue, or wound margins drying
outand inefficient transfer of exudate.

NOTE: For more information on complications related to excessive
coverage of the intact skin, please refer to the Dressing on intact
skin section of this document.

IMPORTANT: In order to provide optimal conditions for negative pressure
wound therapy, the film dressing should cover about 5 cm of intact
skin around the wound.

Dressing placement

Use only dressings coming directly from sterile packages.

Do not force the placement of the foam, as it may lead to direct tissue
damage or subsequent wound healing delay or even local necrosis,
due to an elevated level of compression.

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

The number of layers of film in the dressing can be adapted to each
medical condition. Placement of multiple layers of film increases the
risk of tissue maceration and consequently tissue irritation.

IMPORTANT: In case of tissue irritation, due to the use of multiple
layers of the film, discontinue the Vivano negative pressure wound
therapy.

Dressing removal

IMPORTANT: Always record the number of foams removed from the
wound in order to guarantee the removal of all foams introduced.

Foam leftin the wound for a longer period of time than indicated in
the Dressing change section may cause growth of granulation tissue
into the foam. This may increase the difficulty of dressing change and
may promote wound infection, among other medical complications.

Dressing changes may possibly lead to disruption of the new granulation
tissue, which may result in bleeding.
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IMPORTANT: Implement additional protective measures, when changing
the dressing of patients with identified increased risk of 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.

Disconnection from the VivanoTec/VivanoTec Pro unit

The decision on how long the patient can be disconnected from the
VivanoTec/VivanoTec Pro unit s 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.

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
intissue irritation.
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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 occurence 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

Dressings 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.

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 components of VivanoMed Foam Kit 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.

. 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.
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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. Inorder to seal the wound filled with VivanoMed Foam, the
Hydrofilm film dressing 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.

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.
2x4cm. Indoing so, make sure
that the foam material is not
perforated.

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

i Y

IMPORTANT: Make sure that the
port holes are perfectly aligned
with the prepared hole in the film
dressing to guarantee optimal
functionality of the system.
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8. Connect the drainage tube
to the canister tube of the
Vivano System and commence
the therapy in accordance with
the instructions for use.

0
2

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

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.

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 Kit 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: If 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).

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 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.

12.09.22 09:21



®

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 anaesthetic 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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Medical device

Manufacturer

Use-by date

Date of manufacture

Batch code

Catalogue number

Consultinstructions for use

Caution

Unique Device Identifier

Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system

Double sterile barrier system

Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Keep dry

Keep away from sunlight
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Utilisation prévue

Kit de pansements mousse pour la thérapie par pression négative
destiné a répartir la pression négative sur le lit de la plaie et a évacuer
les exsudats produits par la plaie.

Les kits de pansements VivanoMed Foam sont congus pour étre
uniquement utilisés en association avec le Vivano System de
PAUL HARTMANN AG ou avec le systéme de thérapie par pression
négative ATMOS S042 NPWT.

VivanoMed Foam Kit est uniquement destiné a 'usage sur humain.

VivanoMed Foam Kit peut étre utilisé dans les établissements
hospitaliers ainsi que dans les structures de soins a domicile.

IMPORTANT : Les VivanoMed Foam Kits ne doivent étre utilisés
que par un médecin ou une personne qualifiée, conformémenta la
|égislation en vigueur dans votre pays et aux instructions médicales.

Identification des composants du kit

VivanoMed Foam

Film transparent Hydrofilm

Ainase

VivanoTec Port

Indications

VivanoMed Foam 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.
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Le traitement par VivanoMed Foam 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

brdlures du deuxiéme 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.

Lutilisation de VivanoMed Foam Kit n’est pas autorisée chez les
patients auxquels on a diagnostiqué une fuite de liquide céphalo-
rachidien, une maladie métastatique ou une diathése hémorragique.

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

Avertissements

Merci de tenir compte des avertissements suivants concernant
I'utilisation de VivanoMed Foam Kit.

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 Ia 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 inadéquate

infection de la plaie
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- 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 : Ne pas utiliser le réservoir de 800 ml pour recueillir les
exsudats de la plaie chez les patients qui présentent une hémorragie
aigué, des troubles de la coagulation ou qui sont traités avec des
anticoagulants. Utiliser plutot e 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 de sang.

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,
elle est considérée 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 l'odeur, les exsudats et la douleur liée au changement des
pansements, prévaut sur le risque d'accélération de la prolifération
des tumeurs.

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

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

Tissu nécrotique

Il 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, artéres ou veines exposés, car elle
pourrait détériorer les structures sous-jacentes.

Précautions particulieres

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.
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Les plaies infectées doivent étre contrdlées 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
alarubrique 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 fievre, 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 &tre 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 I'aide d’aponévroses, de tissus ou d'autres types
de couches protectrices placées au-dessus.

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. Ils doivent donc &tre 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 référerala
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 de 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.
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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 épiniere accompagnées d'une hyperréflexie
autonome.

Imagerie par résonance magnétique (IRM)

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

Défibrillation

L'unité VivanoTec/VivanoTec Pro doit étre débranchée si le 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.

Produit endommagé, périmé ou contaminé

Ne pas utiliser les composants du kit s'ils sont endommagés, périmés ou
semblent contaminés. Cela pourrait réduire I'efficacité thérapeutique
en plus de provoquer une contamination de la plaie et/ou une infection.

IMPORTANT : Avant d'ouvrir '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
lazone 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.

A usage unique

Tous les composants jetables de VivanoMed Foam Kit sont a usage
unique. La réutilisation d'un dispositif médical a 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

Les composants de VivanoMed Foam Kit sont stériles. Ne re-stériliser
aucun composant car cela pourrait réduire I'efficacité thérapeutique

et potentiellement provoquer une contamination et/ou une infection
dela plaie.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution
environnementale, les composants jetables de VivanoMed Foam Kit
doivent étre éliminés conformément aux lois, réglementations et
normes locales applicables et aux normes de prévention des infections.
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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 des composants de VivanoMed Foam Kit (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 I'utilisation de
VivanoMed Foam Kit sur différentes populations de patients
(p. ex. adultes et/ou enfants) n'est donnée. Cependant, I'unité
VivanoTec/VivanoTec Pro na pas été évaluée dans le cadre d'une
utilisation en pédiatrie.

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

Ftat 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.

Compatibilité avec d'autres systémes

Les pansements VivanoMed sont compatibles avec Atrauman Silicone.

Taille du pansement

La taille du pansement doit étre adaptée a la taille de la plaie a traiter
dans le cadre de la thérapie par pression négative.

Une taille non adaptée du pansement peut causer soit une macération
et une désintégration du tissu a proximité de la plaie ou bien un
assechement des berges de la plaie et/ou un drainage inefficace des
exsudats.

REMARQUE : Pour plus d'informations sur les complications liées
aune couverture excessive de la peau intacte, se référer ala rubrique
Application du pansement sur la peau intacte de ce document.

IMPORTANT : Le film doit recouvrir environ 5 cm de peau intacte
autour de la plaie afin de fournir des conditions optimales pour la
thérapie par pression négative.

Positionnement du pansement

Utiliser uniquement des pansements qui proviennent directement de
conditionnements stériles.

Ne pas tasser lamousse en I'introduisant dans la plaie de maniére

a éviter d'endommager directement le tissu ou de retarder la guérison de
la plaie ou encore d’entrainer une nécrose locale en raison du niveau
élevé de compression.

IMPORTANT : Il convient de toujours consigner le nombre de mousses
utilisées pour chacune des plaies.
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Le nombre de couches de film adhésif composant le pansement peut
étre adapté a chaque état de santé. Le fait de positionner plusieurs
couches de film adhésif augmente le risque de macération du tissu et
entraine par conséquent une irritation du tissu.

IMPORTANT : En cas d'irritation du tissu due a I'utilisation de plusieurs
couches de film adhésif, il convient d'interrompre la thérapie par pression
négative Vivano.

Retrait du pansement

IMPORTANT : Il convient de toujours consigner le nombre de mousses

retirées de la plaie afin de garantir le retrait total des mousses introduites.

Laisser la mousse dans la plaie pendant une période plus longue que
celleindiquée dans la rubrique Changement du pansement pourrait
favoriser la croissance du tissu de granulation dans la mousse. Cela peut
rendre plus difficile le retrait du pansement et aussi favoriser |'infection
de la plaie en plus d'autres complications médicales.

Les changements de pansement peuvent potentiellement endommager
le nouveau tissu de granulation et entrainer une hémorragie.

IMPORTANT : Mettre en ceuvre des mesures de protection
supplémentaires lors du changement de pansement des
patients présentant un risque accru d’hémorragies.

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.

Déconnexion de I'unité VivanoTec/VivanoTec Pro

La décision relative a la durée pendant laquelle le patient peut étre
déconnecté de I'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. Si 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 I'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.
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Pression en mode intermittent

La pression intermittente, en comparaison avec la pression continue,
peut étre utilisée pour améliorer la perfusion locale et Ia 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 tres 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
aune diminution de I'efficacité thérapeutique.

PRECAUTION : Des parametres de haute pression peuvent augmenter
le risque de microtraumatismes, d’hématomes et d’hémorragies,
d'hyperfusion locale, de Iésions 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
uneirritation du tissu.

IMPORTANT : Dans le cas d’une irritation du tissu, il convient
d’interrompre la thérapie par pression négative Vivano.

La surface du film adhésif peut présenter des plis suite a son
application sur la peau intacte. La formation de plis augmente
significativement la perte 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), une thérapie en mode continu (plutot
qu'intermittent) est indiquée.

Pansements circulaires

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

Application de pansements a proximité du nerf vague

Les pansements a proximité du nerf vague doivent étre appliqués
sous controle médical car la stimulation de ce nerf peut entrainer
une bradycardie.
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Allergies IMPORTANT : Veiller a retirer tous les feuillets protecteurs anti-adhésifs
dufilm car les laisser aurait pour conséquence de réduire la respirabilité

L'application de la thérapie par pression négative Vivano n'est pas dufilm

recommandée si le patient est allergique a I'un des composants du
pansement VivanoMed Foam. IMPORTANT : Ne pas utiliser de solution hydratante/désinfectante
laissant un film gras sur la peau avant d'appliquer le film car cela

IMPORTANT : Hydrofilm posséde un revétement adhésif acrylique qui pourrait empécher son adhésion 3 la peat.

pourrait présenter un risque d'effets indésirables chez les patients

allergiques ou hypersensibles aux adhésifs acryliques. 5. Appliquerlefilm conformément ™\
aux instructions imprimées et le

Application du pansement modeler afin d'obtenir un

Des mesures de protection individuelle et de contréle des infections pansement étanche.

institutionnelles adéquates doivent étre mises en ceuvre lors de IMPORTANT : Ne pas étirer le film

I'application du pansement. Toujours appliquer les composants de pendant I'application car cela

VivanoMed Foam Kit dans I'ordre suivant. pourrait entrainer la formation de

boursouflures et/ou endommager

1. Avantla premiére application du pansement et aprés chaque S
les zones cutanées adjacentes.

changement de pansement, la plaie doit étre soigneusement
nettoyée et préparée conformément aux instructions du médecin. 6. Choisir un endroit au centre du

film ol placer VivanoTec Port et
réaliser une incision d’environ
2x4cmdans le film. Pendant
I'opération, s'assurer de ne pas
perforer la mousse.

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

REMARQUE : Si une mousse
prédécoupée est utilisée, il

7. Appliquer VivanoTec Port de
telle sorte que le centre du port
soit précisément situé au-dessus
de I'ouverture découpée dans

convient de suivre la méme le il
@ procédure de préparation. Les prédécoupes peuvent efiim. @
servir de quide pour déterminer la taille et la forme. IMPORTANT : Veiller a ce que le

port soit parfaitement aligné avec
I'ouverture découpée dans le film
afin de garantir un fonctionnement
optimal du systeme.

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.

3. Introduire la mousse dans .
8. Connecter ensuite la tubulure

laplai. de drainage a la tubulure du
REMARQUE : Le cas échéant, réservoir du Vivano System,
plusieurs morceaux de mousse puis commencer la thérapie
peuvent étre appliqués les uns conformément aux instructions
au-dessus des autres. ‘ d'utilisation.
IMPORTANT : Veiller a ce qu'aucun ‘ IMPORTANT : Une mauvaise
fragment de mousse ne tombe dans connexion du réservoir au
la plaie et ne la contamine lorsque la Vivano System peut altérer les
mousse est introduite dans la plaie. performances de la pression

négative, ce qui allongerait
le processus de cicatrisation
de la plaie.

4. Afin de fermer hermétiquement la plaie remplie avec IMPORTANT : Vérifier que le
VivanoMed Foam, le film Hydrofilm doit recouvrir environ 5 cm
de peau intacte autour de la plaie. Il est possible, si nécessaire,
de découper le film aux dimensions appropriées.

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

pansement s'affaisse
aprés I'application d’une
pression négative.
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Surveillance

IMPORTANT : La fréquence de surveillance doit étre adaptée a I'état
de santé général du patient et aux caractéristiques de la plaie traitée
qui tous deux sont évalués par le médecin.

Lors de la thérapie par pression négative et au moyen de
VivanoMed Foam Kit, il convient de vérifier périodiquement sile
débit/volume nominal d'exsudat correspond au débit/volume réel.
Enoutre, I'état de santé du patient et I'état de la plaie doivent étre
surveillés de prés. L'état de la plaie doit étre surveillé par le contrdle du
pansement pour détecter des signes de fuite et des marges de la plaie,
ainsi que de I'exsudat pour détecter des signes d'infection.

IMPORTANT : Informer immédiatement le médecin en cas de
présence de signes d'infection.

Changement de pansement

Le pansement doit étre changé régulierement, en général toutes les
48372 heures. Pour les plaies infectées, le pansement doit étre changé
toutes les 12 a 24 heures (ou encore plus fréquemment, 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

I'évaluation médicale dussite 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 Plaies infectées de ce document.

Il convient de procéder comme suit pour changer le pansement :

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.

3. Appliquer le nouveau pansement conformément aux instructions
figurant dans la rubrique Application du pansement de ce
document.

REMARQUE : Si le pansement adhére a la plaie, une solution saline
peut étre ajoutée a la mousse pour faciliter le retrait du pansement.
Apreés 15 a 30 minutes, le pansement doit étre retiré avec précaution
delaplaie.

Dans le cas des plaies présentant une tendance a I'adhérence,
I'utilisation d'une interface non adhérente a la plaie doit étre
envisagée. Sile patient signale des douleurs au cours du changement
de pansement, une prémédication, I'utilisation d'une interface en
contact non adhérente ou I'administration d’un anesthésique local
peut étre envisagée.
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Mises en garde particuliéres

Conserver hors de portée des enfants.

Signalement des incidents

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

Systeme de barriére stérile unique

Double systéme de barriére stérile

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

oo ))|ErEBELwEE

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

.

Craint I'humidité

e

/

Y
i

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

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

De foam verbandkit voor wondtherapie met negatieve druk is
uitsluitend bedoeld voor het uitoefenen van negatieve druk op het
wondbed en het afvoeren van exsudaat uit de wond.

VivanoMed Foam-wondverbandkits zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik
in combinatie met het Vivano System van PAUL HARTMANN AG of het
ATMOS S042 NPWT-systeem voor therapie met negatieve druk.

VivanoMed Foam Kit is uitsluitend bestemd voor gebruik bij mensen.

VivanoMed Foam Kit kan zowel in ziekenhuizen als in de thuiszorg
worden gebruikt.

BELANGRIJK: VivanoMed Foam Kits mogen uitsluitend worden
toegepast door een arts of een conform de regelgeving in uw land
gekwalificeerde persoon, in overeenstemming met de instructies
vandearts.

Identificatie van de onderdelen van de kit

VivanoMed Foam

Hydrofilm transparant
folieverband

Ainase

VivanoTec Port

Indicaties

VivanoMed Foam 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.

22
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Behandeling met VivanoMed Foam 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

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

Het gebruik van VivanoMed Foam Kit is niet toegestaan bij patiénten
gediagnosticeerd met lekkage van hersenvocht, metastatische ziekte
of hemorragische diathese.

OPMERKING: bekijk de paragrafen 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 VivanoMed Foam Kitin 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

« gebrekkige hemostase

wondinfectie
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« 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 die bekend zijn 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.

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.
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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.

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: raadpleeq 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
isin de chirurgie.

12.09.22 09:21



®

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.

Beschadigd, verlopen of besmet product

Gebruik geen onderdelen van de kit die beschadigd of verlopen zijn 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

Alle wegwerponderdelen van de VivanoMed Foam Kit zijn 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

De onderdelen van de VivanoMed Foam Kit worden steriel geleverd.
De onderdelen mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd, omdat
het de therapeutische efficiéntie van de kit kan aantasten en kan
leiden tot besmetting en/of infectie van de wond.
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Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling
te minimaliseren, moeten de wegwerponderdelen van de
VivanoMed Foam Kit 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 de onderdelen van de VivanoMed Foam Kit (gebruik
bijv. steriele handschoenen, maskers, schorten, enz.)

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

Patiéntenpopulatie

Er gelden geen algemene beperkingen voor het gebruik van de
VivanoMed Foam Kit bij een verschillende patiéntenpopulatie
(bijv. volwassenen en/of kinderen). De VivanoTec/VivanoTec Pro-
eenheid is echter niet geévalueerd voor gebruik in de pediatrie.

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

Gezondheidstoestand van de patiént

Bij elke toepassing van wondtherapie met negatieve druk moet
rekening worden gehouden met het gewicht en de algemene
toestand van de patiént.

Compatibiliteit met andere systemen

De wondverbanden van VivanoMed zijn compatibel met
Atrauman Silicone.

Afmeting van het verband

De afmeting van het verband moet worden aangepast aan de afmeting
van de wond die moet worden behandeld met wondtherapie met
negatieve druk.

Verkeerde afmetingen van het wondverband kunnen maceratie en
desintegratie van het weefsel rondom de wond veroorzaken of ertoe
leiden dat de wondranden uitdrogen en het exsudaat niet goed wordt
afgevoerd.

OPMERKING: raadpleeg de paragraaf Verband aanbrengen op
onbeschadigde huid van dit document voor meer informatie met
betrekking tot de complicaties gerelateerd aan de bedekking van
de onbeschadigde huid.

BELANGRUK: om de wondtherapie met negatieve druk onder optimale
omstandigheden te kunnen uitvoeren, dient het folieverband circa
5cm van de onbeschadigde huid rond de wond te bedekken.
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Plaatsing van het verband

Gebruik uitsluitend verband dat rechtstreeks uit de steriele verpakking
komt.

De plaatsing van het schuim niet forceren, omdat het kan leiden tot
directe weefselbeschadiging, vertraging in de wondgenezing of zelfs
lokale necrose als gevolg van een verhoogd drukniveau.

BELANGRIJK: noteer altijd het aantal stukken schuim dat wordt
gebruikt voor elke wond.

Het aantal transparante lagen in het verband kan worden aangepast
aan elke medische aandoening. Het aanbrengen van meerdere
lagen folieverband verhoogt het risico op weefselmaceratie met
weefselirritatie als gevolg.

BELANGRUJK: in geval van weefselirritatie als gevolg van het gebruik
van meerdere lagen folieverband dient de behandeling met de
Vivano-wondtherapie met negatieve druk te worden gestaakt.

Verwijdering van het verband

BELANGRIJK: noteer altijd het aantal stukken schuim dat uit de wond
wordt verwijderd om er zeker van te zijn dat alle aangebrachte stukken
schuim worden verwijderd.

Schuim dat gedurende een langere periode dan geindiceerd in de

paragraaf Wisselen van het verband in de wond achterblijft, kan
groei van granulatieweefsel in het schuim veroorzaken. Dit kan het
wisselen van het verband bemoeilijken en wondinfectie of andere
medische complicaties bevorderen.

Wisseling van het verband kan mogelijk leiden tot disruptie van het
nieuwe granulatieweefsel, wat kan leiden tot bloedingen.

BELANGRIJK: voer extra beschermende maatregelen in bij het wisselen
van verband bij patiénten met een vastgesteld verhoogd risico op
bloedingen.

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

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 barriere
tussen de wond en de niet-steriele omgeving verhoogt het risico
op infectie.
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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.

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.
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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

Verband in de nabijheid van de nervus vagus moet worden aangebracht
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 onderdelen van de
VivanoMed Foam Kit 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 behandelend arts grondig worden gereinigd
en verzorgd.

2. 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 schuim in de
wond vallen, dient u het schuim niet in de buurt van de wond te knippen.

3. Breng het schuimmateriaal in
de wond in.

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

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

<
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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
het Hydrofilm-folieverband 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
tesluiten.

|

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 4
u VivanoTec Port wilt aanbrengen
en knip op die plaats een gat van
ca.2x4 cm. Zorg ervoor dat het
schuimmateriaal hierbij niet
wordt beschadigd.

7. 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 het
folieverband om een optimale
werking van het systeem te
garanderen.

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

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

1. Bijelke verbandwisseling moet de wond volgens de instructies
van de behandelend 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.
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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 wondfolie die niet aan de wond vastplakt of een
lokaal werkend anestheticum.

Bijzondere adviezen
Buiten het bereik van kinderen houden.

Incidenten melden

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

Fabrikant

Te gebruiken tot

Productiedatum

Lotnummer

Artikelnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Let op

Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Enkel steriel barriéresysteem
Dubbel steriel barriéresysteem
Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

T Droog bewaren

//TT Uit het zonlicht houden

oo ) )|ErEEELwEE

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

Kit di medicazione in schiuma per la terapia con pressione negativa
per il trasferimento della pressione negativa al letto della ferita e il
trasporto degli essudati dalla lesione.

I kit di medicazione VivanoMed Foam per il trattamento delle ferite
sono concepiti per I'utilizzo solo in abbinamento al Vivano System di
PAUL HARTMANN AG o al sistema di terapia con pressione negativa
ATMOS S042 NPWT.

VivanoMed Foam Kit & destinato all’'uso solo su esseri umani.

VivanoMed Foam Kit pud essere utilizzato sia in ambiente ospedaliero
che per il trattamento a domicilio.

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

Identificazione dei componenti del kit

VivanoMed Foam

Hydrofilm medicazione in
pellicola trasparente

Ainase

VivanoTec Port

Indicazioni

VivanoMed Foam ¢ utilizzata per ferite con tessuti danneggiati, allo
scopo di favorire la guarigione per seconda intenzione. VivanoMed Foam
puo essere utilizzata sulla pelle intatta e su ferite che guariscono per
prima intenzione quando il contatto diretto con la parte sottostante
viene impedito da un adeguato strato di contatto con la lesione.
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Il trattamento con VivanoMed Foam in combinazione con il
Vivano System € idoneo nei sequenti 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 I'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.

Lutilizzo di VivanoMed Foam Kit non é autorizzato in pazientia cui
e stata diagnosticata perdita di liquido cerebrospinale, malattia
metastatica e diatesi emorragica.

NOTA: per maggiori informazioni riguardo a una particolare
controindicazione, fare riferimento alle sezioni Avvertenze
e Precauzioni del presente documento.

Avvertenze

Prestare attenzione alle sequenti avvertenze relative all'utilizzo
di VivanoMed Foam Kit.

Emorragia

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

IMPORTANTE: spegnere immediatamente I'unita per la terapia con
pressione negativa, attivare misure emostatiche e informare il medico.

NOTA: indipendentemente dall'utilizzo della terapia con pressione
negativa, determinate condizioni mediche favoriscono I'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

omeostasi inadeguata

infezione di ferite

trattamento con anticoagulanti o inibitori della coagulazione
frammenti ossei sporgenti o bordi appuntiti
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| 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 I'effetto di sostegno alla loro diffusione.
Tuttavia & considerata legittima in un contesto palliativo. Nei pazienti
allo stadio terminale peri quali I'obiettivo non & piti una cura completa,
il miglioramento della loro qualita di vita mediante il controllo dei tre
elementi pit 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 /o gli organi
intestinali.

Osteomielite non trattata

L'applicazione della medicazione in ferite con osteomielite non
trattata é 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 pud
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 pili frequentemente
e possono richiedere un cambio piti frequente delle medicazioni.
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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 conseguenze 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 adeguatamente 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.

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, se siintende
applicare la terapia con pressione negativa, & necessario adottare un
ulteriore livello di precauzioni. La presenza di una fistola enterica in
prossimita della ferita aumenta il rischio di contaminazione /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, sequendo le linee guida locali
o le pratiche chirurgiche consolidate.

Lesioni midollari con sviluppo di iperreflessia autonomica

Interrompere |a terapia con pressione negativa se il paziente presenta
lesioni midollari con sviluppo diiperreflessia autonomica.
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Risonanza magnetica per immagini (RM)

L'unita VivanoTec/VivanoTec Pro non & compatibile con la risonanza
magnetica (RM) e non deve essere utilizzata nelle immediate vicinanze
di un’unita di RM.

Defibrillazione

L'unita VivanoTec/VivanoTec Pro deve essere disconnessa se & necessaria
la rianimazione del paziente mediante un defibrillatore.

Ossigenoterapia iperbarica (OTI)

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

Precauzioni generali

Osservare le seguenti precauzioni.

Prodotto danneggiato, scaduto o contaminato

Non utilizzare alcun componente del kit in caso di danno, 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.

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

Tutti i componenti usa e getta di VivanoMed Foam Kit sono destinati
unicamente a un uso singolo. Il riutilizzo di un dispositivo medico
monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un riutilizzo
potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni.
Informazioni disponibili su richiesta.

Risterilizzazione

| componenti di VivanoMed Foam Kit sono sterili alla fornitura.
Non risterilizzare alcun componente in quanto I'operazione

pud causare una riduzione generale nell'efficienza terapeutica,
con potenziale rischio di contaminazione della ferita e/o infezione.

Smaltimento del prodotto

Alfine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni 0 inquinamento
ambientale, i componenti monouso di VivanoMed Foam Kit devono
sequire le procedure di smaltimento in conformita alle leggi, ai
regolamenti e alle norme locali vigenti e agli standard di prevenzione
delle infezioni.

31

IFU_VivanoMed_Foam_Kit_4097226_0602527_120922_GM.indd 31 @

Misure di sicurezza per la prevenzione delle infezioni

Implementare e adottare adeguate misure di protezione individuale
eistituzionali di controllo dell'infezione nella gestione dei componenti
di VivanoMed Foam Kit (ad es. I'utilizzo di guanti sterili, mascherine,
grembiuli ecc.)

IMPORTANTE: pulire e disinfettare il tappo di chiusura sul raccordo
prima e dopo l'uso.

Popolazione di pazienti

Non vi sono restrizioni generali all'utilizzo di VivanoMed Foam Kit in
differenti popolazioni di pazienti (ad es. adulti e/o bambini).
Tuttavia, I'unita VivanoTec/VivanoTec Pro non & stata studiata

per l'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

Le condizioni generali del paziente devono essere tenute in considerazione
durante ogni applicazione della terapia con pressione negativa.

Compatibilita con altri sistemi

Le medicazioni per ferite di VivanoMed sono compatibili con
Atrauman Silicone.

Dimensioni della medicazione

Le dimensioni della medicazione devono essere adattate alle dimensioni
della ferita trattata con terapia con pressione negativa.

Dimensioni non adeguate della medicazione possono causare
macerazione e disintegrazione del tessuto perilesionale o portare alla
disidratazione dei bordi della ferita e all'inefficiente trasferimento
dell'essudato.

NOTA: per maggiori informazioni sulle complicazioni correlate
all'eccessiva copertura della cute intatta, fare riferimento alla
sezione Medicazione su cute intatta del presente documento.

IMPORTANTE: al fine di fornire condizioni ottimali per la terapia
con pressione negativa, la medicazione in pellicola deve ricoprire
circa 5 cm di cute intatta attorno alla ferita.

Posizionamento della medicazione
Utilizzare unicamente medicazioni provenienti da confezioni sterili.

Non forzare il posizionamento della schiuma, poiché potrebbe portare
adanni diretti dei tessuti 0 a un conseguente ritardo nella guarigione
della ferita o persino a necrosi locali a causa di un elevato grado di
compressione.

IMPORTANTE: registrare sempre il numero di pezzi di schiuma
utilizati per ciascuna ferita.
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I numero di strati di pellicola nella medicazione puo essere
adattato a ciascuna condizione medica. Il posizionamento di
strati multipli di pellicola accresce il rischio di macerazione
dei tessuti e conseguentemente di irritazione dei tessuti stessi.

IMPORTANTE: in caso di irritazione dei tessuti dovuta all'utilizzo
di strati multipli di pellicola, interrompere la terapia con pressione
negativa con Vivano.

Rimozione della medicazione

IMPORTANTE: registrare sempre il numero di pezzi di schiuma rimossi
dalla ferita al fine di assicurare la rimozione di tutti i pezzi inseriti.

La presenza della schiuma nella ferita per un periodo di tempo pit
lungo di quello indicato nella sezione Sostituzione della medicazione
pud causare la crescita di tessuto di granulazione nella schiuma.

Cio pud rendere piu difficile la sostituzione della medicazione e pud
produrre un’infezione della ferita oltre ad altre complicazioni mediche.

Le sostituzioni della medicazione possono portare alla distruzione
del nuovo tessuto di granulazione, cosa che puo avere come esito il
sanguinamento.

IMPORTANTE: implementare misure protettive aggiuntive nella
sostituzione della medicazione in pazientiin cui & stato identificato
un maggiore rischio di sanguinamento.

NOTA: per maggiori informazioni correlate al sanguinamento nel
contesto di una terapia con pressione negativa, fare riferimento alla
sezione Emorragia del presente documento.

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 'ambiente
non sterile accresce il rischio d'infezione.

IMPORTANTE: non lasciare la medicazione in situ in caso I'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.
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Modalita pressione intermittente

La pressione intermittente, rispetto alla pressione continua, puo 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,
difistole 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 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
dicirca 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.

L'applicazione della medicazione per ferite sulla cute intatta pud
creare increspature sulla superficie della medicazione. La formazione
d'increspature accresce significativamente il rischio di mancanza di
tenuta della medicazione e, come conseguenza, l'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), & indicata la terapia continua (al posto dell'intermittente).
Medicazioni manicotto

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

Medicazioni in prossimita del nervo vago

Le medicazioni in prossimita del nervo vago devono essere esequite
sotto supervisione medica, poiché la sua stimolazione potrebbe
causare bradicardia.
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Allergie

L'applicazione della terapia con pressione negativa con Vivano non
& raccomandata se il paziente & allergico a qualsiasi componente della
medicazione per ferite VivanoMed.

IMPORTANTE: la pellicola 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 individuale e misure istituzionali di controllo dell'infezione
adeguate. Applicare sempre i componenti di VivanoMed Foam Kit
nell’ordine seguente.

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

NOTA: nel caso si utilizzi schiuma
pre-perforata, seguire 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.

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
utilizati per ciascuna ferita.

4. Alfine disigillare la ferita riempita con VivanoMed Foam,
la medicazione in pellicola 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.
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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
le istruzioni ivi stampate
emodellarla 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
da taglio in 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.
Eseguendo questa operazione,
fare attenzione a non perforare

la medicazione in schiuma.

. Applicare VivanoTec Portin
modo che il suo centro si trovi
esattamente in corrispondenza
della finestra realizzata sulla
pellicola.

IMPORTANTE: assicurarsi che i fori
del sistema di connessione siano
perfettamente allineati al foro
preparato nella pellicola per
garantire la massima funzionalita
del sistema.

8. Collegare il tubo di drenaggio
al tubo del contenitore del
Vivano System e iniziare la
terapia sequendo le istruzioni

per |'uso.

IMPORTANTE: il collegamento
scorretto del contenitore al
Vivano System pu avere come
esito una compromissione delle prestazioni della
pressione negativa, cosa che puo prolungare il processo
generale di guarigione della ferita.

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.
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Quando si tratta la ferita con pressione negativa con

VivanoMed Foam Kit, 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 48 — 72 ore. In caso di ferite infette, la medicazione deve essere
sostituita a intervalli di 12— 24 ore (o persino pit frequentemente,
se necessario).

IMPORTANTE: é 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 Ferite infette del presente
documento.

La sostituzione della medicazione deve essere esequita nel sequente
ordine:

IMPORTANTE: assicurarsi che eventuali sanguinamenti siano arrestati
prima della sostituzione della medicazione. Il medico deve decidere
se la terapia con pressione negativa possa essere proseguita in modo
sicuro o se debba essere utilizzata una terapia alternativa.

1. Detergere e preparare accuratamente la ferita ad ogni cambio
della medicazione secondo le istruzioni del medico e in base agli

standard d'igiene vigenti.

. Ispezionare la ferita e assicurarsi che siano stati rimossi tutti
i pezzi di VivanoMed Foam.

. Applicare la nuova medicazione secondo le istruzioni elencate
nella sezione Applicazione della medicazione del presente
documento.

NOTA: nel caso di adesione della medicazione alla ferita, puo essere
aggiunta una soluzione salina al materiale in schiuma 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.
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Avvertenze particolari
Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Segnalazione diincidenti

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

Fabbricante

Data di 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

Sistema di barriera sterile doppio

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non utilizzare se I'imballaggio non & integro

Mantenere asciutto

Tenere lontano dalla luce

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

Kit de apésitos de espuma para la cicatrizacion de heridas mediante
terapia de presion negativa, adecuado para transferir presion negativa
al lecho de la herida y transportar exudado de la herida.

Los kits de apésitos para heridas VivanoMed Foam solo estan indicados
para su uso en combinacion con el Vivano System de PAUL HARTMANN AG
0 con el sistema de terapia de presion negativa ATMOS 5042 NPWT.

VivanoMed Foam Kit se ha concebido para su uso exclusivo en personas.

VivanoMed Foam Kit puede utilizarse tanto en entornos hospitalarios,
como en casa.

IMPORTANTE: Unicamente podran utilizar VivanoMed Foam Kits
médicos o personas cualificadas, segin la legislacion de su pais
y conforme a las instrucciones del médico.

Identificacion de los componentes del kit

VivanoMed Foam

Apésito de pelicula
transparente Hydrofilm

i
fiagy
(PEH

VivanoTec Port

Indicaciones

VivanoMed Foam se utiliza en heridas con tejido dafiado para facilitar
la cicatrizacién por sequnda intencién. VivanoMed Foam puede aplicarse
sobre piel intacta y heridas de cicatrizacion por primera intencién en

los casos en que una capa de contacto con la herida adecuada impida
el contacto directo con la estructura subyacente.
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El tratamiento con VivanoMed Foam junto con el sistema Vivano System
es adecuado en los siguientes tipos de heridas:

« heridas cronicas

« heridas agudas

heridas traumaticas

« heridas dehiscentes

heridas infectadas

« Ulceras (p. ej.: dlceras por presion o diabéticas)

« injertos

« quemaduras de segundo grado

incisiones quirtirgicas (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
uérganos.

El uso de VivanoMed Foam Kit no esté autorizado en pacientes con un
diagnéstico de pérdida de liquido cefalorraquideo, metdstasis y didtesis
hemorragica.

NOTA: Para obtener mas informacion 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 VivanoMed Foam Kit.

Sangrado

NOTA: El Vivano System no se ha disefiado para prevenir o detener
hemorragias.

IMPORTANTE: Apague la unidad de terapia de presién negativa
en heridas de inmediato, tome 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

« irradiacién

hemostasia inadecuada

« heridas infectadas

tratamiento con anticoagulantes o inhibidores de la coagulacion
- fragmentos dseos que sobresalen o bordes de hueso afilados
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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,
trastornos de la coagulacion o en tratamiento con anticoagulantes,
no deberd utilizarse el recipiente de 800 ml para la recogida de exudado.
En sulugar, deberd emplearse un recipiente de 300 ml. Esta practica
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 presién 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 a la
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, lamejora 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 aplicacion de apésitos sobre fistulas no entéricas o sin explorar
estd contraindicada, ya que podria dafar las estructuras intestinales
0 los drganos.

Osteomielitis sin tratar

La aplicacion de apésitos 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 infeccion.
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 atencidn 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 mds a menudo.

NOTA: Para obtener mds informacién sobre la supervision de heridas en
cuanto a la terapia de presion negativa en heridas, consulte el apartado
Control de este documento.
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Los signos tipicos de una herida infectada son enrojecimiento,
hinchazén, picor, aumento de temperatura de la propia herida
o de lazona 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 infeccion sistémica pueden ser mortales.

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

o sistémica, pdngase en contacto con el médico supervisor y constltele si
debe interrumpirse la terapia de presién 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 érganos 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 6rganos
y provocar hemorragias.

NOTA: Para obtener mds informacion sobre el sangrado en relacién
con la terapia de presion negativa en heridas, consulte el apartado
Sangrado de este documento.

Incisiones quirdrgicas

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

Fistulas entéricas

En el tratamiento de heridas con fistulas entéricas exploradas,

se deben tomar medidas de precaucion adicionales para la aplicacion
de laterapia de presion negativa para heridas. La presencia de fistulas
entéricas directamente junto a la herida aumenta el riesgo de su
contaminacion o infeccion. A fin 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 practicas quirdrgicas en vigor.

Lesiones en la médula espinal con desarrollo de hiperreflexia
auténoma

Interrumpa la terapia de presion negativa para heridas si el paciente
presenta lesiones en la médula espinal con desarrollo de hiperreflexia
auténoma.
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Adquisicion de imégenes por resonancia magnética (RM)

La unidad VivanoTec/VivanoTec Pro no se considera segura para RM 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 reanimacién del paciente con un
desfibrilador.

Terapia con oxigeno hiperbdrico (OHB)

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

Precauciones generales

Preste atencién a las siguientes precauciones.

Producto dafiado, caducado o contaminado

No utilice ninguno de los componentes del kit si estos presentan dafios,
han caducado o sospecha que estan contaminados. Puede provocar una
reduccion global de la eficacia terapéutica, contaminacion o infeccion
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.

Unsolo uso

Todos los componentes desechables de VivanoMed Foam Kit son de
un solo uso. Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo
uso. Reprocesar los productos para volver a utilizarlos puede dafar
seriamente su integridad y su rendimiento. Informacion disponible
previa solicitud.

Nueva esterilizacion

Los componentes de VivanoMed Foam Kit se suministran esterilizados.
No vuelva a esterilizar ninguno de los componentes, 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 VivanoMed Foam Kit
deben atenerse a los procedimientos de eliminacién conformes a la
normativa local y a los estandares de prevencion de infecciones.
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Medidas de seguridad para la prevencion de infecciones

Tome las medidas de proteccion personal y aplique las medidas
institucionales de control de infecciones adecuadas cuando manipule
los componentes de VivanoMed Foam Kit (p. ej., el uso de guantes
estériles, mascarillas, batas, etc.).

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

Poblacion de pacientes

No se indican restricciones generales aplicables al uso de
VivanoMed Foam Kit en una poblacién de pacientes distinta
(p. &j., adultos o nifios). Sin embargo, el uso de la unidad

VivanoTec/VivanoTec Pro no se ha evaluado en pediatria.

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

Estado de salud del paciente

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

Compatibilidad con otros sistemas

Los apdsitos para heridas VivanoMed son compatibles con
Atrauman Silicone.

Tamaiio del apdsito

El tamario del apdsito debe adaptarse al tamaio de la herida que
se esté tratando con la terapia de presion negativa para heridas.

Un tamafo de apésito inadecuado puede provocar maceracién

y desintegracion del tejido circundante de la herida, o bien resecado
de los bordes de la herida, asi como una transferencia ineficaz del
exudado.

NOTA: Para obtener mds informacion sobre las complicaciones
relacionadas con el recubrimiento excesivo de la piel intacta,
consulte el apartado Aplicacion de apdsitos sobre piel intacta
de este documento.

IMPORTANTE: Para garantizar unas condiciones 6ptimas para la
terapia de presion negativa en heridas, el apdsito de pelicula debe
cubrir unos 5 cm de piel intacta alrededor de la herida.

Colocacion del apésito

Utilice inicamente apdsitos que procedan directamente de envases
estériles.

No fuerce la colocacién de la espuma, ya que podria provocar dafio
tisular directo o retraso en el proceso posterior de cicatrizacion de la
herida, o incluso necrosis local, debido a un alto nivel de compresion.
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IMPORTANTE: Registre siempre el nimero de espumas empleadas
para cada herida.

El nimero de capas de pelicula del apdsito puede adaptarse a cada
caso médico. La colocacion de varias capas de pelicula aumenta el
riesgo de maceracién tisular y, por tanto, de irritacién del tejido.

IMPORTANTE: En caso de irradiacién del tejido, debido a la aplicacion
de varias capas de pelicula, interrumpa la terapia de presion negativa
en heridas Vivano.

Retirada del apésito

IMPORTANTE: Registre siempre el nimero de espumas retiradas de la
herida para garantizar la retirada de todas las espumas introducidas.

Sise deja una espuma en la herida durante un periodo de tiempo mayor
delindicado en el apartado Cambio del apdsito, puede producirse
un crecimiento de tejido de granulacién en la espuma. Esto podria
aumentar la dificultad del cambio de apésitos e infectar la herida,
entre otras complicaciones médicas.

Los cambios de apdsito pueden conducir a la destruccién del nuevo
tejido granuloso, que puede provocar sangrado.

IMPORTANTE: Tome medidas de proteccion adicionales, cuando
cambie los apdsitos en pacientes con un mayor riesgo de hemorragia
identificado.

NOTA: Para obtener mds informacidn sobre el sangrado en relacion
con la terapia de presion negativa en heridas, consulte el apartado
Sangrado de este documento.

Desconexion de la unidad VivanoTec/VivanoTec Pro

La decision de cudnto 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 composicion del exudado y de la cantidad
de exudado extraida por unidad de tiempo.

Una interrupcion prolongada puede provocar retencién del exudado
y efectos de maceracion local, asi como bloquear el apésito 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.

IMPORTANTE: No deje el apésito 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 evaluacién médica,
serecomendard aclarar |a herida y cambiar el apésito, o bien cambiar
aun tratamiento alternativo.
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Modo de presion intermitente

Puede aplicarse una presion intermitente, en lugar de una presion
continua, para mejorar la perfusion local y Ia 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 retencién 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 presion 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 aplicacién del apdsito sobre piel intacta debe limitarse a unos 5 cm
alrededor de la herida. La aplicacion de apdsitos prolongada o reiterada
en zonas més grandes podria provocar irritacion del tejido.

IMPORTANTE: En caso de irritacion 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 apésito. La formacion de arrugas aumenta
significativamente el riesgo de fugas del apdsito y, en consecuencia,
la aparicion de una infeccion.

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

En el caso de heridas propensas a irritacién constante (en zonas
proximas a las extremidades), estd indicada una terapia continua
(en lugar de una intermitente).

Apdsitos circunferenciales

La aplicacion de apdsitos circunferenciales debe realizarse bajo
supervision médica. Sin las medidas de proteccion adecuadas,
puede provocarse una hipoperfusion local.

Aplicacion de apdsitos cerca del nervio vago

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

No se recomienda la aplicacion de la terapia de presién 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 apdsito
Tome las medidas de proteccion personal y las medidas institucionales

de control de infecciones adecuadas al aplicar el apésito. Aplique siempre
los componentes de VivanoMed Foam Kit en este orden.

1. Antes de colocar el apésito por primera vez, y después de cada
cambio de apdsito, la herida debe limpiarse concienzudamente
y acondicionarse segtn las instrucciones del médico.

2. Corte amedida VivanoMed Foam
con tijeras esterilizadas
o escalpelo para adaptarlo al
tamafio y laforma 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 espumaen la
herida.

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

<

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

IMPORTANTE: Aseguirese de que

no se desprendan particulas de
espuma que puedan contaminar la
herida, cuando introduzca la espuma
enella.

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

IMPORTANTE: Asegurese de retirar todos los revestimientos
desprendibles del apdsito de pelicula; de lo contrario, podria
disminuir la capacidad de transpiracion del apdsito de pelicula.

IMPORTANTE: No aplique ninguna solucién desinfectante con accion
hidratante sobre la piel antes de aplicar la pelicula, ya que podria
disminuir su capacidad adhesiva sobre la piel.
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5. Coloque el apdsito segtin
lasindicaciones impresas,
moldedndolo hasta conseguir que
la herida quede herméticamente
sellada.

IMPORTANTE: No estire el apdsito
de pelicula durante la aplicacion
para evitar la formacién de ampollas
0 rasguiios en zonas contiguas de

|

la piel.

6. Elijaun punto en el centro del
apdsito de pelicula en el cual se 4
debera 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.

7. Aplique VivanoTec Port de
modo que el centro del puerto
coincida exactamente con el
orificio realizado en el apdsito
de pelicula.

IMPORTANTE: Aseguirese de que los
orificios del puerto coincidan
exactamente con el orificio
realizado en el apdsito de pelicula
para garantizar la funcionalidad
Optima del sistema.

8. Unaeltubo de drenaje al tubo
del recipiente del Vivano System
e inicie la terapia siguiendo las
instrucciones de uso.

IMPORTANTE: La unién incorrecta
del recipiente al sistema

Vivano System puede disminuir

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

IMPORTANTE: Asegurese de que el apdsito se pliega cuando se aplica
la presién negativa.

Control

IMPORTANTE: La frecuencia de control debe adaptarse al estado de
salud del paciente y al estado de la herida en tratamiento, que debera
evaluar el médico.

Altratar la herida mediante presion negativa con VivanoMed Foam Kit,
se debe comprobar de forma periddica si el flujo 0 el volumen nominal
del exudado se corresponde con el valor real. Ademas, también se debe
hacer un seguimiento 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.
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IMPORTANTE: Si hay algun signo de infeccién, deberd avisar
inmediatamente al médico.

Cambio de apésitos

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

IMPORTANTE: El médico deberd decidir la frecuencia de supervision de
la herida y del cambio de apésito en casos concretos. Esto dependerd

tanto de la evaluacién médica del lugar de la herida, como del estado
de salud del paciente.

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

El cambio de apdsito debe realizarse en el siguiente orden:

IMPORTANTE: Asegurese 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 apdsito 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 afiadirse
una solucion salina a la espuma para facilitar su extraccion.

Entre 15y 30 minutos después, deberd retirarse el apésito d

e 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 aplicacién de
una capa no adherente en contacto con la herida o la administracién
de un anestésico local.

Notas especiales

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Notificacion de incidencias

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

Fabricante

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacién

(édigo de lote

Nimero de catdlogo

Consiltense las instrucciones de uso

Precaucion

Identificador tnico del producto

Esterilizado utilizando dxido de etileno

Sistema de barrera estéril simple

Sistema de barrera estéril doble

No reutilizar

No esterilizar

No utilizar si el envase estd dafiado

Manténgase seco

Manténgase fuera de la luz del sol

Fecha de la revision del texto: 2022-04-22
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Utilizagao prevista

Kit de pensos de espuma para terapia de feridas por pressao negativa
que se destina a transferir pressao negativa para o leito da ferida
eatransportar o exsudado da ferida.

Os kits de pensos VivanoMed Foam destinam-se apenas a utilizagdo em
conjunto com o Vivano System da PAUL HARTMANN AG ou o sistema de
terapia por pressao negativa.

VivanoMed Foam Kit destina-se apenas a utilizacao em seres humanos.

VivanoMed Foam Kit pode ser utilizado em hospitais e em ambientes
de cuidados domicilidrios.

IMPORTANTE: VivanoMed Foam Kits apenas podem ser utilizados por
um médico ou profissional qualificado, conforme a legislacao do pais,
de acordo com as indicagdes do médico.

Identificacdo dos componentes do kit

VivanoMed Foam

Penso de pelicula
transparente Hydrofilm

i
fiagy
f13aan

VivanoTec Port

Indicagoes

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

4
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0 tratamento com VivanoMed Foam em conjunto com o Vivano System
é adequado para os sequintes tipos de feridas:

- feridas cronicas

- feridas agudas

feridas traumaticas

- feridas deiscentes

feridas infetadas

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

- enxertos

« queimaduras de espessura parcial

incisdes cirtrgicas (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 6rgaos.

A utilizacdo de VivanoMed Foam Kit ndo estd autorizada em
pacientes diagnosticados com fuga de liquido cefalorraquidiano,
doenga metastatica e didtese hemorragica.

Nota: para obter mais informagdes sobre uma contraindicagao
especifica, consulte as seccdes Adverténcias e Precaugdes neste
documento.

Adverténcias

Preste atencdo as sequintes adverténcias relativamente a utilizacao
do VivanoMed Foam Kit:

Hemorragia

NOTA: 0 Vivano System néo foi desenvolvido para a prevencdo ou
0 estancamento de hemorragias.

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

NOTA: independentemente da utilizacdo da terapia de feridas por
pressdo negativa, determinadas condicdes médicas favorecem
aocorréncia 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

« heméstase inadequada

infecdo daferida

- tratamento com anticoagulantes ou inibidores de coagulagao
- fragmentos dsseos salientes ou extremidades agucadas
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0s pacientes com risco aumentado de complicagdes hemorragicas
devem ser monitorizados com um nivel adicional de cuidado,
sob a alcada do médico.

IMPORTANTE: em pacientes diagnosticados com hemorragia aguda,
distdrbios de coagulacdo ou em tratamento com anticoagulantes,
ndo deve ser utilizado o recipiente de 800 ml para a recolha de exsudado.
Em vez daquele, deve ser utilizado um recipiente de 300 ml. Deste
modo, os profissionais de satide irdo monitorizar o 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 esté 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, a melhoria da sua
qualidade de vida através do controlo dos trés elementos mais
incapacitantes: o odor, 0 exsudado e a dor associada a mudanca de
pensos sobrepde-se ao risco de aceleracdo da disseminagdo de tumores.

Fistulas ndo entéricas/inexploradas

Aaplicagdo do penso em fistulas ndo entéricas ou inexploradas esta
contraindicada, dado que pode causar lesdes nas estruturas intestinais
e/ou 6rgaos.

Osteomielite ndo tratada

Aaplicacdo do penso em feridas com osteomielite nao tratada estd
contraindicada, dado que pode causar a disseminacdo da infecao.
Tecido necrético

Aaplicagéo do penso em tecido necrético esté contraindicada,

dado que pode causar a disseminagdo local da infecéo.

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

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

Precaucdes especiais

Preste atencdo as sequintes precaugdes.

Feridas infetadas

0s pensos devem ser mudados em intervalos regulares, de acordo
com as instrucdes 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 regularidade.

NOTA: Para obter mais informacdes sobre a monitorizacéo de feridas no
contexto da terapia de feridas por pressao negativa, consulte a sec¢do
Monitorizacao neste documento.
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0s sinais tipicos de infecdo da ferida incluem vermelhidao, inchago,
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 cabega, tonturas, nduseas, vomitos,
diarreia, desorientacdo, eritrodermia, etc.

As consequéncias de uma infecdo 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 presséo
negativa deve ser interrompida, ou se uma terapia alternativa deve
ser considerada.

Vasos sanguineos e 6rgéos

0s vasos sanguineos e 0s orgaos devem ser protegidos de modo
adequado através de fascias, tecidos ou outros tipos de camadas
protetoras colocadas sobre aqueles.

IMPORTANTE: devem ser tomadas precaugdes especiais ao tratar drgaos
ou vasos sanguineos infetados, enfraquecidos, irradiados ou suturados.

Fragmentos dsseos ou extremidades agucadas

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

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

Incisdes cirtrgicas

Aaplicaco de VivanoMed Foam em incisdes cirtrgicas 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 precaucdes adicional para a aplicacdo de terapia de feridas
por pressao negativa. A presenca de fistulas entéricas proximas da
ferida aumenta o risco de contaminacdo da ferida e/ou infedo.
Afim de mitigar o risco associado ao potencial contacto de contedido
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 lesoes na medula espinal com desenvolvimento de hiperreflexia
autondmica.
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Ressonancia magnética (TRM)

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

Desfibrilagao

A unidade VivanoTec/VivanoTec Pro tem de ser desligada caso seja
necessrio 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.

Produto danificado, expirado ou contaminado

Néo utilize nenhum dos componentes do kit em caso de danos, prazo
de validade expirado ou qualquer suspeita de contaminacao. Pode
causar uma diminui¢do na eficicia da terapia, uma contaminagdo da
ferida e/ou infecdo.

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 vedacéo
com as condicdes de iluminacdo adequadas (luz branca ou luz natural).
Nao utilize o produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como
fissuras, sulcos, perfuracdes ou vedagdes ndo uniformes, quebradas
ou incompletas.

Apenas para utilizacao tnica

Todos os componente descartdveis de VivanoMed Foam Kit destinam-
-se apenas a uma utilizacao Gnica. A reutilizacdo de dispositivos
médicos de uso tinico é perigosa. O reprocessamento de dispositivos,
com vista a sua reutilizagao, pode danificar gravemente a sua
integridade

e 0 seu desempenho. Informagoes disponiveis mediante solicitagao.

Reesterilizacao

0s componentes de VivanoMed Foam Kit sdo fornecidos esterilizados.
Néo reesterilize qualquer um dos componentes, pois isso poderia
causar uma diminuicao geral da eficdcia da terapia e potencialmente
provocar a contaminacdo da ferida e/ou infecdo.

Eliminagéo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infe¢ao ou poluicao
ambiental, os componentes descartdveis de VivanoMed Foam Kit
devem ser eliminados em conformidade com as leis, regras,
regulamentos e normas de prevencao de infecdo aplicdveis e locais.
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Medidas de seguranca para a prevencao de infe¢oes

Implemente e aplique medidas adequadas de protecao individual

e institucionais, relativamente ao controlo de infecdes, durante

a utilizacdo dos componentes de VivanoMed Foam Kit (por exemplo,
utilizado de dispositivos esterilizados: luvas, méscaras, vestuério de
protecdo, etc.).

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

Populagéo de pacientes

Néo sdo indicadas restricdes gerais na utilizagdo de VivanoMed Foam Kit
numa populacao diferente de pacientes (por exemplo, adultos e/ou
criangas). Contudo, a utilizagdo da unidade VivanoTec/VivanoTec Pro
em pacientes pediatricos nao foi avaliada.

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

Estado de sauide do paciente

0 peso e as condicdes gerais do paciente devem ser tidos em
consideracdo durante qualquer administracdo de terapia de
feridas por pressao negativa.

Compatibilidade com outros sistemas

0s pensos VivanoMed séo compativeis com Atrauman Silicone.

Dimensdes do penso

As dimensoes do penso devem ser adaptadas as dimensdes da ferida
a ser tratada com terapia de feridas por pressdo negativa.

A dimensao desadequada do penso pode causar macera¢do
ou desintegragao do tecido em torno da ferida, ou secagem das
margens da ferida e transferéncia ineficiente do exsudado.

Nota: para obter mais informagdes sobre complicagdes relacionadas
a cobertura excessiva da pele intacta, consulte a sec¢do Penso na pele
intacta deste documento.

IMPORTANTE: de modo a fornecer condigdes ideais para a terapia de
feridas por pressao negativa, o penso de pelicula deve cobrir cerca de
5 cm de pele intacta em torno da ferida.

Colocacao de penso

Utilize apenas pensos retirados diretamente de embalagens
esterilizadas.

Nao force a colocacdo da espuma, dado que pode causar lesdes
diretamente no tecido ou o consequente atraso na cicatrizacdo
da ferida ou mesmo necrose local, devido a um nivel elevado de
compressao.

IMPORTANTE: registe sempre o niimero de espumas utilizadas em
cada ferida.
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0 ntimero de camadas de pelicula no penso pode ser adaptado a cada
condi¢do médica. A colocacdo de vdrias camadas de pelicula aumenta
o risco de maceragdo de tecidos e a consequente irritacao dos tecidos.

IMPORTANTE: em caso de irritagao dos tecidos, devido a utilizacao
de vdrias camadas de pelicula, interrompa a terapia de feridas por
pressao negativa Vivano.

Remocao do penso

IMPORTANTE: registe sempre o nimero de espumas removidas da
ferida, de modo a certificar-se de que todas as espumas aplicadas
foram removidas.

A permanéncia de espumas por um periodo superior ao indicado na
seccdo Mudanca de penso pode causar o crescimento de tecido de
granulacdo na espuma. Tal pode aumentar a dificuldade de mudanca
de penso e pode levar a infecdo da ferida, entre outras complicagdes
médicas.

As mudancas de penso podem, potencialmente, levar a rutura do novo
tecido de granulacdo, o que pode causar hemorragia.

IMPORTANTE: implemente medidas de protegdo adicionais, a0 mudar
0 penso nos pacientes com risco aumentado de hemorragia.

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

Desconexao da unidade VivanoTec/VivanoTec Pro

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

Ointervalo de tempo para a interrupcdo segura 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.

Umainterrupcéo longa poderd conduzir a retencdo de exsudado

e efeitos de maceracdo local, bem 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 néo esterilizado
aumenta o risco de infecéo.

IMPORTANTE: no 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.
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Modo de pressao intermitente

A pressdo intermitente, em comparagdo com a pressao continua,
pode ser utilizada para melhorar a perfusao local e a formagéo de
granulagao, caso seja toleravel pelo paciente, pela sua satde e pela
condicdo 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 necessaria a estabilizacdo do leito da ferida.

Definicdes de pressdo

PRECAUCAO: as definicdes de pressdo inferiores a 50 mmHg poderdo
potencialmente conduzir a reten¢ao de exsudado e a uma diminuicdo
da eficdcia da terapia.

PRECAUGAO: as definicdes de pressio elevadas poderdo aumentar
o risco de microtraumas, hematomas e hemorragias, hiperfusdo local,
danos em tecidos ou formagao de fistulas.

A definicéo de pressdo 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 recomendacdes
das diretrizes terapéuticas.

Aplicagdo 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 aplicacao de penso prolongada ou
recorrente em dreas maiores pode causar irritagdo dos tecidos.

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

Aaplicacdo de penso na pele intacta pode criar rugas na superficie
do penso. A formacdo de rugas aumenta significativamente o risco
de fuga do penso e, consequentemente, a ocorréncia de infecao.

IMPORTANTE: deve ter-se especial cuidado ao aplicar o penso na pele
frégil da drea em torno da ferida.

Aplicacao de penso em feridas suscetiveis de irritacao

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

Aaplicacdo de penso circunferencial deve ser realizada sob supervisdo
médica. A auséncia de medidas de protecdo pode causar hipoperfusao
dolocal.

Aplicagdo de penso na proximidade do nervo vago

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

Aaplicacdo de terapia de feridas por pressao 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, 0 que
poderd representar um risco de reagdes adversas em pacientes com
alergia ou hipersensibilidade a adesivos acrilicos.

Aplicagdo de penso

Devem serimplementadas medidas adequadas de prote¢ao individual
einstitucionais de controlo de infecdo ao aplicar o penso. Aplique sempre
os componentes de VivanoMed Foam Kit 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 instrucdes 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
poderdo ser utilizadas como

uma orientacdo para a determinagao
da dimensdo e do formato.

IMPORTANTE: de modo a minimizar o risco de pedacos da espuma
cairem na ferida, ndo corte a espuma na proximidade da ferida.

3. Insira o material de espuma
na ferida.

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

<

IMPORTANTE: ao introduzir
aespuma na ferida, certifique-se
de que ndo se soltam pequenos
pedacos de espuma que possam
contaminar a ferida.

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

4. Demodo a selar a ferida preenchida com VivanoMed Foam,
o penso de pelicula Hydrofilm deve cobrir cerca de 5 cm de
peleintacta em torno da ferida. Se necessario, o penso pode
ser cortado no formato pretendido.
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IMPORTANTE: certifique-se de que o revestimento destacavel
éremovido do penso de pelicula, dado que a respetiva permanéncia
provoca uma menor capacidade de respiragao 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
instrugdes impressas e molde
o seu formato, de modo a obter

uma cobertura hermética.

|

IMPORTANTE: ndo estique o penso
de pelicula ao aplicd-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 x4 cm.
Ao realizar esta tarefa,
certifique-se de que o material

da espuma nao 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
estdo alinhados de modo exato
com o orificio recortado no penso
de pelicula de modo a garantir

o funcionamento ideal do sistema.

8. Ligue o tubo de drenagem
ao tubo do recipiente do
Vivano System e inicie

a terapia de acordo com as

instrucdes de utilizacdo.

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

IMPORTANTE: certifique-se de que o penso colapsa com a aplicacao
de pressao negativa.
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Monitorizacao
IMPORTANTE: a frequéncia de monitorizacdo deve ser adaptada

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

Em caso de tratamento de feridas por pressao negativa com
VivanoMed Foam Kit, 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 deverdo
ser cuidadosamente monitorizados. A condi¢do da ferida devera ser
monitorizada, verificando o penso quanto a sinais de fugas, bem como

Instrucdes especiais

Manter fora do alcance de crianas.

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.

as margens da ferida e o exsudado quanto a sinais de infecdo.

IMPORTANTE: na presenca de sinais de infecao, deve informar-se
o0 médico de imediato.

Mudanca de penso

Amudanca do penso deve ocorrer em intervalos de tempo regulares,
normalmente, a cada 48 a 72 horas. Em caso de feridas infetadas,
o0 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 decisao baseia-se na
avaliacdo médica do local da ferida, bem como do estado de
satide do paciente.

NOTA: para obter mais informacdes sobre a monitorizacdo de feridas
infetadas, consulte a seccdo Feridas infetadas neste documento.

Amudanga de penso deve ser realizada pela ordem sequinte:

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
seguranca ou se uma terapia alternativa deve ser aplicada.

1. Cadavez que o penso é mudado, a ferida deve ser completamente
limpa e preparada, de acordo com as instrugdes do médico e os

padrdes de higiene aplicveis.

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

. Aplique o novo penso de acordo com as instrugdes apresentadas
na secco 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. Apds 15 a 30 minutos, o penso deve ser removido cuidadosamente
daferida.

Em caso de feridas com tendéncia conhecida para a aderéncia, deve
considerar-se a utilizagao de uma camada de contacto com a ferida
sem adesivo. Se durante a mudanca de penso o doente se queixar
de dores, devera considerar-se a administracao de uma medicacdo
prévia, a aplicacdo de uma camada de interface ndo aderente em
contacto com a ferida ou a administragdo de um anestésico local.
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Dispositivo médico

Fabricante

Data limite de utilizagao

Data de fabrico

(ddigo de lote

Nimero de referéncia

Consultar instrugdes de utilizacdo

Adverténcia

Identificacdo tinica do dispositivo

Esterilizado por éxido de etileno

Sistema de barreira estéril inico

Sistema de barreira estéril dupla

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Néo use se a embalagem estiver danificada

Manter seco

Manter longe da luz solar

Data da revisao do texto: 2022-04-22
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Uso pretendido

O kit de curativo de espuma para a terapia de feridas por pressao
negativa destina-se a transferir pressao negativa ao leito da ferida
e aremover exsudatos dela.

Os kits de curativos VivanoMed Foam destinam-se apenas ao uso em
conjunto com o Vivano System da PAUL HARTMANN AG ou o sistema
de terapia por pressao negativa ATMOS S042 NPWT.

VivanoMed Foam Kit destina-se apenas ao uso em seres humanos.

VivanoMed Foam Kit pode ser usado em hospitais e em ambientes de
cuidados domiciliares.

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

Identificacdo dos componentes do kit

VivanoMed Foam

Curativo de pelicula
transparente Hydrofilm

i
fiagy
(PEH

VivanoTec Port

Indicacoes

VivanoMed Foam é utilizado em feridas com tecido lesado, para auxiliar
a cicatrizagdo por sequnda intenco. VivanoMed Foam pode ser utilizado
em pele intacta e em feridas em cicatrizacdo por primeira intencao,
caso se evite o contato direto com a estrutura subjacente mediante
uma adequada camada de contato com a ferida.
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0 tratamento com VivanoMed Foam em conjunto com o Vivano System
é adequado para os sequintes tipos de feridas:

feridas cronicas

- feridas agudas

feridas traumdticas

- feridas deiscentes

feridas infectadas

« Ulceras (ex.: Uilceras de pressao ou diabéticas)

enxertos

« queimaduras de espessura parcial

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

Contraindicacoes
Contraindicagdes para o uso do Vivano System:

- feridas tumorais malignas

« fistulas ndo entéricas/inexploradas
« osteomielite ndo tratada

« tecido necrdtico

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

0 uso do VivanoMed Foam Kit ndo estd autorizado em pacientes
diagnosticados com fuga de liquido cefalorraquidiano, doenca
metastdtica e diatese hemorrdgica.

OBSERVACAOQ: para obter mais informagdes sobre uma contraindicacao
especifica, consulte as secoes Adverténcias e Precaugdes neste
documento.

Adverténcias

Preste atencdo as seguintes adverténcias relativamente ao uso de
VivanoMed Foam Kit.

Sangramento

OBSERVACAQ: o Vivano System nao foi desenvolvido para a prevencio
ou 0 estancamento de sangramento.

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

OBSERVACAO: independentemente do uso da terapia por pressio
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

- infeccdo da ferida

tratamento com anticoagulantes ou inibidores de coagulacdo
- fragmentos 6sseos salientes ou extremidades afiadas
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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 hemorragia aguda diagnosticada,
transtornos de coagulacdo ou que estdo sendo tratados com
anticoagulantes, o recipiente de 800 ml ndo deve ser utilizado paraa
coleta de exsudatos. Em vez disso, deve-se utilizar um recipiente de
300 ml. Essa pratica permite que o monitoramento do paciente pelos
profissionais de sadde 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, j& que esté associada ao risco da potencializacdo da
formacdo de tumores devido ao efeito de estimulo a disseminacéo.
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: 0 odor, 0 exsudato e a dor associada

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

Fistulas ndo entéricas/inexploradas

Aaplicagdo de curativos em fistulas nao entéricas ou inexploradas
é contraindicada, pois pode causar lesdes em estruturas intestinais
e/ou 6rgaos.

Osteomielite ndo tratada

Aaplicacdo de curativo em feridas com osteomielite ndo tratada

é contraindicada, pois pode resultar na disseminacdo da infeccdo.
Tecido necrético

Aaplicaao de curativo em tecido necrético € contraindicada, pois
pode provocar a disseminacdo local da infeccéo.

Aplicagao do VivanoMed Foam em nervos, pontos de anastomose,
Vvasos sanguineos ou 6rgaos

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

Precaugoes especiais
Fique atento as sequintes precaugdes.

Feridas infectadas

Os curativos de feridas devem ser trocados em intervalos requlares,
de acordo com as instrucdes indicadas na se¢ao 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 informagdes sobre o monitoramento
da ferida no contexto da terapia por pressao negativa, consulte a secdo
Monitoramento deste documento.
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0s sinais tipicos de infeccdo da ferida sao vermelhiddo, inchaco, 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 infeccao local ou sistémica, entre
em contato com o médico e verifique se a terapia por pressao negativa
deve serinterrompida 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 os mesmos.

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

Fragmentos dsseos ou extremidades afiadas

0s fragmentos dsseos salientes e as extremidades afiadas devem ser
removidos ou cobertos adequadamente antes de utilizar VivanoMed
Foam, dado que podem danificar os vasos sanguineos e os 6rgaos,
bem como causar sangramento.

OBSERVAGAO: para obter mais informacdes relativas a hemorragias no
contexto da terapia de feridas por pressao negativa, consulte a secao
Sangramento deste documento.

Incisdes cirdrgicas

Aaplicacdo do VivanoMed Foam em incisdes cirtrgicas 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 precaugées se
aterapia por pressao negativa for aplicada. A presenca de fistula
entérica préxima da ferida aumenta o risco de contaminacéo e/ou
infeccdo da ferida. A fim de mitigar o risco associado ao potencial
contato do contetdo intestinal com a ferida, a fistula entérica precisa
ser separada cirurgicamente, sequindo diretrizes locais ou praticas
cirdrgicas estabelecidas.

Lesdes 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 utilizacdo da unidade VivanoTec/VivanoTec Pro em conjunto com RM
ndo € considerada segura e ela ndo pode ser utilizada nas proximidades
de uma unidade de RM.
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Desfibrilagao

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

Oxigenoterapia hiperbarica (HB0)

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

Precaucoes gerais

Fique atento as seguintes precaucdes.

Produto danificado, vencido ou contaminado

Nao utilize nenhum dos componentes do kit caso estejam danificados,
vencidos ou se houver qualquer suspeita de contaminagdo. Isso poderia
causar uma diminuicao geral da eficacia da terapia, contaminagdo 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 vedacdo
sob condides de iluminacdo adequadas (luz branca ou luz natural).
Ndo use o produto caso existam sinais evidentes de danos, tais como
fissuras, sulcos, perfuracdes ou vedagdes ndo uniformes, quebradas
ou incompletas.

Utilizar apenas uma vez

Todos os componentes descartaveis do VivanoMed Foam Kit
destinam-se apenas a uma utilizacdo Unica. A reutilizacao de
dispositivos médicos descartaveis é perigosa. 0 reprocessamento
de dispositivos, feito com o intuito de reutiliza-los, pode danificar
gravemente sua integridade e seu desempenho. Informagdes
disponiveis mediante solicitago.

Reesterilizacao

0s componentes do VivanoMed Foam Kit séo fornecidos esterilizados.

Néo reesterilize nenhum dos componentes, pois isso poderia causar
uma diminuicdo geral da eficdcia da terapia e potencialmente provocar
a contaminacdo da ferida e/ou infeccdo.

Descarte do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecgdo ou poluicdo
ambiental, os componentes descartdveis do VivanoMed Foam Kit

devem ser eliminados de acordo com as leis, regras, requlamentos
e normas de prevencéo de infeccdo locais aplicaveis.

Medidas de seguranca para prevengao de infeccao

Implemente e aplique as medidas adequadas de protecdo individual
e institucionais de controle de infeccdo ao usar os componentes do
VivanoMed Foam Kit (por exemplo, uso de luvas, mdscaras, vestudrio
de protecdo esterilizados, etc.).

IMPORTANTE: é necessario limpar e desinfectar a tampa no conector
antes e ap6s sua utilizacdo.
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Populagéo de pacientes

Néo sdo indicadas restricoes gerais no uso de VivanoMed Foam Kit
em uma diferente populacao de pacientes (por exemplo, adultos e/ou
criancas). Contudo, a utilizagao da unidade VivanoTec/VivanoTec Pro
em pacientes pedidtricos ndo foi avaliada.

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

Estado de satide do paciente

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

Compatibilidade com outros sistemas

0s curativos VivanoMed sdo compativeis com Atrauman Silicone.

Tamanho do curativo

0 tamanho do curativo deve ser adaptado ao tamanho da ferida que
estd sendo tratada com a terapia de feridas por pressao negativa.

0 tamanho inadequado do curativo pode causar maceracao

e desintegracao do tecido que circunda a ferida ou pode fazer
o entorno da ferida secar e realizar a transferéncia de exsudato
de forma ineficiente.

OBSERVAGAO: para obter mais informacdes sobre complicagdes
relacionadas a cobertura excessiva da pele intacta, consulte a secao
Curativo na pele intacta deste documento.

IMPORTANTE: para proporcionar condi¢des ideais para a terapia de
feridas por pressdo negativa, o curativo de pelicula deve cobrir cerca
de 5 cm de pele intacta ao redor da ferida.

Colocagao do curativo

Utilize apenas curativos retirados diretamente das embalagens
esterilizadas no momento da aplicagdo.

Néo force a colocagdo da espuma, pois isso pode danificar o tecido,
atrasar a subsequente cicatrizacdo da ferida ou, ainda, causar necrose
local devido ao elevado nivel de compresséo.

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

0 ndmero de camadas de pelicula do curativo pode ser adaptado

a cada condicdo médica. A aplicacdo de multiplas camadas de pelicula
aumenta o risco de maceragdo tecidual e, consequentemente, de
irritacdo tecidual.

IMPORTANTE: no caso de irritacdo dos tecidos, devido ao uso de varias
camadas de pelicula, interrompa a terapia de feridas por pressao
negativa Vivano.
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Remocao do curativo

IMPORTANTE: sempre registre a quantidade de espumas removidas
daferida para ter a garantia de que todas as espumas introduzidas
foram removidas.

A espuma deixada na ferida durante um periodo de tempo mais
prolongado do que o indicado na se¢do Mudanca de curativo pode
causar crescimento de tecido de granulacao na espuma. Isso pode
aumentar a dificuldade na troca de curativos e estimular a infeccdo
daferida, dentre outras complicagoes médicas.

E possivel que as trocas de curativos ocasionem o rompimento do
novo tecido de granulado, o que pode resultar em sangramento.

IMPORTANTE: implemente medidas adicionais de protecdo ao trocar
os curativos dos pacientes identificados com risco elevado de hemorragia.

OBSERVAGAQ: para obter mais informaces relativas a hemorragias no
contexto da terapia de feridas por pressao negativa, consulte a secdo
Sangramento deste documento.

Desconexao da unidade VivanoTec/VivanoTec Pro

A decisdo de quanto tempo um paciente pode ficar desconectado da
unidade VivanoTec/VivanoTec Pro depende da avaliacdo 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
composicao do exsudato e da quantidade de exsudato extraido por
unidade de tempo.

Ainterrupcao 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
o risco de infeccao.

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 avaliagdo da condicéo da ferida
juntamente com o estado geral de satide do paciente. De acordo
com a avaliagao do médico, recomenda-se o 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 pressdo continua, pode
ser usada para intensificar a perfusdo local e a formacdo de granulacao,
caso seja adequado para o paciente, sua satde e a condi¢ao 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.
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Configuragdes de pressao

PRECAUCAO: configuracdes de pressio abaixo de 50 mmHg podem
potencialmente levar a retencdo de exsudato e & diminuicdo da
eficiéncia terapéutica.

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

A definicao correta da pressdo para a terapia por pressao negativa
Vivano deve ser decidida pelo médico e deve basear-se na produgao de
exsudato, no estado geral do paciente, bem como nas recomendacdes
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 irritacao nos tecidos.

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

Aaplicacdo do curativo em pele intacta pode enrugar a superficie
do curativo. A formacao de ondulagdes aumenta significativamente
o risco de vazamento do curativo e, consequentemente, a ocorréncia
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 supervisdo médica.
Afalta de medidas de protecdo adequadas pode ocasionar hipoperfusao
local.

Curativos préximos ao nervo vago

Curativos préximos ao nervo vago devem ser feitos sob supervisao
médica, pois seu estimulo pode causar bradicardia.

Alergias

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

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

Devem serimplementadas medidas adequadas de protecéo pessoal
e controle de infecgdo institucional, ao aplicar o curativo. Aplique sempre
os componentes do VivanoMed Foam Kit pela sequinte ordem.

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

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

OBSERVAGAO: em caso de uso
de espuma pré-perfurada, siga

0 mesmo procedimento de
preparagdo. As perfuragdes 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.

OBSERVA(f\O: se necessario, varios
pedacos 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
a espuma 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 necessario, o curativo pode ser cortado de
modo que tenha um formato adequado.

IMPORTANTE: certifique-se de que os revestimentos de prote¢do
tenham sido removidos da pelicula autoadesiva, pois deixa-los pode
ocasionar menor transpirabilidade do curativo.

IMPORTANTE: ndo use quaisquer soludes para desinfeccdo da pele
que sejam hidratantes/de transferéncia lipidica antes da colocacdo 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.
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IMPORTANTE: ndo estique o curativo durante a aplicacdo, pois
isso pode causar ferimentos na pele e/ou danificd-la nas dreas
circundantes.

6. Selecione um ponto no centro
do curativo, onde VivanoTec Port
deve seraplicado e corte um
orificio de aprox. 2 x4 cm.

Ao fazer isso, tome cuidado para
ndo perfurar a espuma.

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

IMPORTANTE: certifique-se de que
os orificios do sistema de conexao
estejam perfeitamente alinhados
com o orificio preparado no curativo
para garantir a funcionalidade ideal
do sistema.

8. Ligue o tubo de drenagem
a0 tubo do recipiente do
Vivano System e inicie
a terapia de acordo com
asinstrucdes de uso.

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
cicatrizaco da ferida.

NP

PN

IMPORTANTE: verifique se o curativo rompe
ap6s a aplicacao de pressao negativa.

Monitoramento

IMPORTANTE: a frequéncia de monitoramento deve ser adaptada de
acordo com o estado geral de satide do paciente e a condicéo da ferida
tratada, avaliadas pelo médico.

Em caso de tratamento de feridas por pressao negativa com

o VivanoMed Foam Kit, devera ser verificado reqularmente se

o fluxo/volume nominal de exsudato corresponde ao fluxo/volume
real. Além disso, 0 estado de satide do paciente e a condico 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 infecgao.

IMPORTANTE: se houver sinais de infeccao, o médico deve ser
notificado imediatamente.
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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
amonitoracdo da ferida e a troca de curativos devem ser realizadas
para cada caso particular. Essa decisdo baseia-se na avaliacao clinica
dolocal da ferida, além do estado de sadde do paciente.

OBSERVACAO: para obter mais informagdes sobre o monitoramento
de feridas infectadas, consulte a seco Feridas infectadas deste
documento.

Atroca do curativo deve ser feita da seguinte 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 presséo negativa pode ser mantido com
seguranca ou se um tratamento alternativo deve ser aplicado.

1. Acada troca de curativo, a ferida deve ser cuidadosamente limpa
e preparada de acordo com as instru¢des médicas e as normas de
higiene aplicdveis.

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

. Aplique o novo curativo de acordo com as instrugdes indicadas
nasecao Aplicacdo do curativo deste documento.

OBSERVACAO: em caso de aderéncia do curativo na ferida, uma solugdo
salina pode ser adicionada a espuma para possibilitar a remogdo 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 utilizacdo de uma camada de interface ndo aderente.
Se 0 paciente se queixar de dores no momento da troca de curativo,
pode-se realizar a administracao de uma pré-medicacao, a aplicaco
de uma camada de interface ndo aderente em contato com a pele ou
a administracdo de um anestésico local.

Instrugbes especiais
Mantenha fora do alcance das crianas.

Relato de incidente

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

Fabricante

Validade

Data de fabricacao

(Cédigo do lote

Nimero de catdlogo

Consultar as instrugdes para utilizacdo

Cuidado

Identificagao tnica do dispositivo

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Sistema de barreira estéril inico

Sistema de barreira estéril dupla

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

oo () ErBEEEwLE

Manter seco

P

y
7z

Manter afastado de luz solar

a)\!

Data da revisdo do texto: 2022-04-22
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MpoBAemdpevn xprion

Kit emBépatoc amd appadec uhikd yia Bepaneia Tpaupdtwy pe apvnTiky
Tieon, mov mpoopiCeTal yla T HETAd00N apvnTIKAG Tieans 6TV KooTTa
TOU TPAVPATOC KAl YIa TN HETAPOpd TwV §15pwpdTwV amd To Tpalpa.

Ta kit emBépato and agpwdec uhikd VivanoMed Foam mpoopiCovtat
yla xprion o€ ouvduaopo pie To Vivano System tn¢ PAUL HARTMANN AG
1 10 o0otnpa Bepaneiac pe apvnTiki micon ATMOS S042 NPWT.

To VivanoMed Foam Kit mpoopiCetat amokAeloTIkd yia xpron o€
avBpwmoug.

To VivanoMed Foam Kit pumopei va xpnotpomotnBei o vogokopeia,
kaBa¢ kat oe meptBalov @povidag 0To omit.

IHMANTIKO: To VivanoMed Foam Kits mpoopidetat yia xprion
amoKAELOTIKG am6 1aTPoUG 1 E18IKEVpIEVa dTopa, avaoya pe T
vopoBeaia TG xwpag, 6OPPWVa e TIC 0dnyieg Latpou.

Avayvopion Twv HepwV ToU KIT

VivanoMed Foam

Hydrofilm Sapavég enifepa
HeuBpavne (phy)

1
diaay

Ainase

VivanoTec Port

Evéeieic

To VivanoMed Foam ypnatponoleital o€ TpaupaTa P TpAupaTIopévo LoTo,
yla vmooTipién Tng emouAwong katd devtepo akond. To VivanoMed Foam
umopei va xpnotpomoinBei yia emovAwon katd mpwto okomd o€ ABIkTo
déppa kat Tpadpata, 6Tav amoQEVYETaL 1) Aeon EMAPN [E TRV UTIOKEjiEVN
S0y, pe KaTaAANNo 0TPWHA EMAQRG HE TO TPAVA.
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H Bepaneia pe VivanoMed Foam g ouvduaopo pie to Vivano System
€fvat KataAnAn yia tou¢ €§1j¢ TUMOUE TPAUPATWV:

Xpovia tpadpata

« oféatpavpata

Tpavpata minyig

« Slavotypéva tpadpata

« poluopéva Tpavpata

« €kn (m.y. é\kn am6 katdkhon i StaBnTikd éAkn)

pooyebpata

+ EYKaUpATA pePIKOD AYOUC

XELPOUPYIKEC TOpEC (1OVO e KaTdAAnAO OTPWHA EMAPRC HE TO
Tpavya, m.y. Atrauman Silicone)

Avtevdeitec
Avtevdeigeic ylan xprion tou Vivano System:

« Tpadpata amé Kakondelg OyKoug

* Un evtepikd / pn diepeuvnBévta oupiyyla
« n Bepamevopevng ooteopueNiTIdag

* VEKPWTIKOG 10TOG

IHMANTIKO: To VivanoMed Foam &ev mpémel va tomoBetn Bei
amevBeiag mavew o ekTeBelpéva velpa, GNpEia avaoTOPWong,
aigopopa ayyeia rj 6pyava.

H xprion tou VivanoMed Foam Kit 6ev emtpénetal oe aoBeveic mou
éxouv dlayvwobei pe Slappon eykeQalovwTIaiov bypov, HETAOTATIKN
v600 Kal aipoppaytkn d1adeon.

IHMEIQZH: o meploadtepeg mnpopopies OYETIKA e Hia GUYKEKPIPEVD
avtévdeldn, avatpé€te otiq evotneg Npocidomooeig kat Mpoguldéeig
auTol Tou Eyypagou.

Mpo&idomotrjoelg

Awote mpogoy 1 0TIC MAPAKATW TPOEISOTOINTELS IOV APOPOY TN
xprion tou VivanoMed Foam Kit.

Awpoppayia

IHMEIQZH: To Vivano System dev avamtdynke yia thv amotpomn
1} T Stakom TS aipoppayia.

IHMANTIKO: AmevepyomolroTe dyeoa t povada Bepaneiag pe apvnTiki
mieon, NABETE AIP0OTATIKG PETPA KAl EVPHEPWOTE TOV LATPO.

IHMEIQIH: Ave§dptnta and tn xprion Bepameiag TpavpdTwy pe
APVNTIKN TEGN, CUYKEKPIPEVEC LATPIKEC TABR €IS EVVOODY THY
ELQAVION ALHOPPAYIKWY EMTAOKV.

Otmapakdto mepumtwoelg avédvouv Tov kivéuvo mBavii¢ Bavatngopov
aoppayiag, €av 6ev AVTIUETWMIOTOVY e TRV KatdAAnAn @povtida:

XELPOUPYIKA pAppaTa 1j/KAL AVAGTOPWOELS

+ Tpalpa

akTvopohia

+ avemapkic apéotaon

poAvven Tpavpatog

« Bepaneia pe avrimkTikd 1y avagTtoheic miéng
Bpadopata oaTwV Mo MPoEEEXOLY 1 atyunpd dkpa
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O1aoBeveic pe avénpévo Kivduvo aipoppaytkav emmokav Ba mpémel
va mapakohouBovvTal emotapéva, umé Ty emiBAedn Tou LaTPOU.

IHMANTIKO: X aoBeveic mou éxouv Slayvwabei pe ofeia apoppayia,
Slatapayég migng Tou aipato 1y o€ aoBeveic mou Aappdvouv aywyn
pe auTimnkTikd, dev Ba mpémet va ypnotpomoteital To oxeio 800 ml
yia T ouloyn e§18pwpatav. AvTi autol mpémel va xpnotpomoteital
doxeio 300 ml. Mé pia tétota mpakTik eivat duvatr n mo TakTIKA
napakohouBnon Tou aoBevou amd Toug mayyeApatie vygiag kat
OUVEMWE HeElwveTal o mBavog kivduvog T umepBoikig anwAelag
aipatog.

Tpavpata amd Kakor Bl dykoug

H Bepaneia tpavpdtwy pe apvnTiki mieon yia tpadpata and kaxkoifeig
dykoug avtevdeikvutal, kaBwg suvdEeTal pe Tov Kivouvo evioxupévng
dnutovpyiag dykwv péow Tne dpdong umoaThpiEng Tou moAanhactaopov.
Q0T600, Bewpeitat éykupn o€ avakouloTiko emimedo. Ma aoBeveic
TeNIkoU aTadiou, ya Toug omoioug Sev eivatméov 0Toxo¢ n mMpng iaon,
N BeAtinon g motdTTag {wng Toug pe puBLON TWV TPLV GTOIXEIWV
Tou mpokaholv Tn peyarutepn Suohettoupyia: T oo, Ta e§idpwpata
kat Tov mévo mou oxeTiCeTat pe T alayn Twv emBepdtwy, avtiotabpilel
TNV EMTAXVVOEVN EEAMAWON TWV OYKWV.

Mn evtepika/ pn SiepeuvnBévta supiyyla

H tomoBétnon Tou emBEpatog o€ pn eviepikd iy un diepeuvndévta
oupiyyla avtevdeikvutal, kabog pmopei va PAAPEL TI EvTEPIKE opéC
fi/kat ta dpyava.

Mn Bgpamevdpevng ooteopvelitidag

H tomoBétnon tou emBépatog o€ pavpata pn Bepaneubeioag
ooteopueNiTIdac avtevdeikvutal, KaBwg pmopei va €xel wg
amotéheopa Ty e&dmwon T Aoipwéng.

NekpwTiKO¢ 10TOC

H tomoBétnon tou emBépato o€ vekpwTIKG 10TO avTevdeikvutal,
kaBa¢ pmopei va odnynoel o Tomikn e§dmwon e Aoipwéng.
TomoBétnon tou VivanoMed Foam o¢ velpa, onpeia
avacTopwong, atpopopa ayysia f opyava

To VivanoMed Foam &ev mpémet va epappootei anevBeiag mvw
o€ exTeDepéva vebpa, onpeia avaotopwong, alpogopa ayysia

1) 6pyava, kaBa¢ auto pmopei va éxel we amotéAeopa aAoiwon
TWV UTIOKEIHEVWV SOP@V.

Eibikéc mpoguhadeic
Awote mpogoy 1 0TI¢ €61 MPOQUAGEELC.

Mo)vopéva tpavpata

Tuviotdtal va aNddete To emiepa o€ TAKTIKA Sla0ThpaTa, GOPPWVaA
pe Tig 0dnyiec mou avaypagovtai otnv evotnta ANAayr embépatog
auToU Tou Eyypdpou.

Ta pohvopéva tpadpata Ba mpémet va mapakorovBovvtat mo ouyvd
Kat pmopei va amarteitai mo ouyvi aAhayn Twv emBepdTwy.
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IHMEIQXH: o meploadtepe mnpopopiec OYETIKA pe TV
napakoholnen Tov Tpabpato 6To miaioto g Bepaneiag
TPAVPATOV PE ApVNTIKY TH{EDN, avaTpéSTe 0TV EvoTNTa

MapakohoBnan avtol Tov eyypdgou.

Tumikég evdei€eg pouvang Tou Tpadpatog eivat n epubpotnta,
10 MPR&Ipo, 0 KVNopog, n avénpévn Beppokpacia Tov idlov Tou
TpadPaTog i TG mapakeipevng mepLoxig, n doxnun oo KA.

Ta pohvopéva tpadpata pmopei va mpokahégouv ouatnpiki Aoipwén,
mou ekdnA@vetat pe vYnAo mupeTd, kegahahyia, {aAn, vavTia, éeTo,
d1dppota, amompooavatohopd, epuBpodeppiia k.Am.

Ot ovvémeleg Tg ouaTnHIKAG oipwéng pmopei va eival Bavatneope.

THMANTIKO: Edv undpyet umouia ite Tomiki¢ €ite ouaTnpIKiG Moipwéng,
EMKOWWVHOTE JE TOV 1aTPO Kal 6L{NTAOTE €AV MPEMeL va dlakomei

N Bepansia tpavpdTwv pe apvnTikA mieon f dv mpémetva efeTaoTel
Kkdmota evaA\aktiki Bepameia.

Apo@dpa ayyeia kat 6pyava

Ta ao@opa ayyeia kat Ta Opyava mpémeL va mpooTatehovat
EMAPKAC PE0W TG KAAVPIC TOUG e Pdateg, 1Tl i GAAog TOmOUG
TIPOOTATEVTIKWV OTPWHATWY.

IHMANTIKO: Eidikéc mpoguhdSelc Ba mpémet va happdvovtal katd
TV avTipeTmon pohuopévwy, §acBevniévay, aktivopoAnpévwy
1} GUPPANPEVV AIHOPOPWY AYYEIWY I OpYaAvWY.

Opavopata 00TV i) atypnpd dkpa

Opavopata 00wy mov MPoESEYOLV Kat atxpnpd akpa Ba mpémetva
agpaipovvtal f va kaAomtovtat KataAARAWG, TpWv amd T xprion Tov
VivanoMed Foam, kaBw¢ Ba pmopotoav va fAdyouv Ta aipopopa
ayyeia i ta dpyava kat va mpokAnBei apoppayia.

IHMEIQZH: a meploadTepeq mAnpopopieg OXETIKA e TV alpoppayia
070 mhaiolo TG Bepaneiag TpavpdTwy pe apvnTiki mieon, avatpéte
otnv evotnta Aipoppayia avtol Tou eyypdpou.

Xelpoupyikég Topég

HtomoBétnon tou VivanoMed Foam o€ yelpoupyiké Topég pmopei va
eKTENEOTE POVO e TO KATANNNO OTPWHA EMAQNC e TO TPAVHA, Y.
Atrauman Silicone.

Evtepika oupiyyia

Yy mepimtwon Bepaneia Tpavpdtwy mou mepiéxouy diepeuvnBévia
EVTEPIKA 0UpiyyLa, Mpémet va vioBeTovvTal emmpdoBeTec mpo@uAdSelS
yla T e@appoyn e Bepameiag TpavpdTwy Pe apvnTiki mieon.
Hmapouoia eviepikod Guptyyiou Kovtd 0To Tpavpa avédvel Tov
kivouvo poAvvang Tou Tpavpatog fi/kat hoipwéng. fa va petpraotei

0 Kivouvog mou cUOXETICETaL L€ TO EVOEXOHEVO EMAPRE TOV EVIEPIKOU
TIEPLEXOHEVOU PE TO TPAUHA, TO EVTEPIKO OUPIyYLo Mpémet va umoPAnBei
EeXWPLOTA 0€ XELPOUPYIKN EMEUBacN, aKoAOUBWYTAG TIC TOMIKES
KatevBuvTApLEC 08NYie 1) TIC KABIEPWIEVES XEIPOUPYIKES TPAKTIKEC.
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Kakwogig Tou vwtiaiov puehou pe avantuén umepavtidpacTikoTTag
TOU AUTOVOHOU GUGTHHATOC

Aakoyre Tn Bepaneia TpavpdTov pe apvnTikn mieon £4v 0 acBevig
PEPELKAKWOELC TOU VWTIAio pughol pe avamTugn umepavTidpaoTikoTnTag
TOU AUTOVOOU GUOTAUATOC.

Mayvntiki topoypaeia (MRI)

H povada VivanoTec/VivanoTec Pro dev Bewpeitar aspalic yia payvnTiki
Topoypagia kat dev Ba mpémeL va XpnotpomolEiTal o€ KovTiv andataon
HE KGMoL0 payvnTIKG Topoypdepo.

Amvidwon

Oampéneiva amoouvdéoete T povada VivanoTec/VivanoTec Pro edv
€ivat anapaitnTn n avdragn Tov acbevolc e T xpron amvidwty.

Oepaneia pe umepPapikd ofuyovo (HBO)

Oampémetva amoguvdéoete Tn povada VivanoTec/VivanoTec Pro amé
aoBeveic mou umoBaAhovtal o€ Bepaneia pe umepPapikd o§uyovo,
kaBa¢ n xpron g evéxel mBave kivéuvo mupkayidg.

Tevikéc mpo@uAdSelg
Awote mpogoy1 0TI¢ €61 MPoQUAGEELC.

Kateotpappévo, Anypévo i empoluopévo mpoiov

Mnv xpnotpomoleite Ta 0UGTATIKA PPN TOU KIT O€ EPIMTWON TOU Eival
kateaTpappéva, xovv Aget iy umdpyel omotadnmote umoia empovvong.
Mnopei va mpokAnBei Guvohiki mdeivwon TG amoTeAeapaTIKOTNTAC
¢ Bepaneiac, poAuvon Tou Tpadpatog f/kat Aoipwén.

IHMANTIKO: Mpv avoiete T ouokevacia Tou mpoidvto, eAéyEte Ty
TIPOOEKTIKA yla ixvn (nuidc. Luykekpipéva, ECETAOTE TNV aKePALOTNTA
TWV EMQAVELDV TNG GUOKEVATTAC Kat TO 0UVONO THE TEPLOXC GPPayIong
mApw¢ umd katdMneg ouvBrkec ewTIoHoU (Aeukd PwE 1 PuC NAiov).
Mnv xpnotpomotoeTe To mpoiov, edv umdpyouv opatd ixvn nuiag,
Omw¢ pwyHEC, QUAAKWOELG, HIKPEC OTIEC 1) N OHOLOUOPEN, OKIOEV

1 atehijq o@paylon.

Mia xprion pévo

'O\t Ta QVOAGOLPA GUOTATIKA PEPR TOU KIT App@doug UAIKOD
VivanoMed Foam Kit mpoopiCovtaryia pia xprion. H emavaypnoipomoinon
avah@otyiov LaTpoTEXVONOYIKOY TPOTOVTOC Hiag Xprong eivat mkivouvn.
H emaveme€epyasia 1aTpoteXvoNoyIKWY MPOIOVTWY, TPOKEIPEVOY

va €ivat Suvati n emavaypnotpomoinai Toug, evoéxetalva PAdpel
ONHAVTIKG TNV akepaidTNTA Kat TV amddoon Toug. AatiBevial
TANPOPOPIEC KATOMIV AITHUATOC.

Emavamooteipwon

Ta ovotatikd tou VivanoMed Foam Kit mapéxovrat amooteipwpéva.
Mnv emavamooTElpWVETE AUTA T OUOTATIKG péPN, KaBwe pmopei
va mpokAnBei ouvolki emdeivwon TG amoTeEAETHATIKOTATAS TG
Bepaneiag, pe evoexopevo amotéNeapa poALVen ToU TPAUHATOC
1i/kat hoipwén.
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Améppupn Tov mpoidvTog

T va ehaytotomotnBei o kivouvog mbavwv Kivvev hoipwéng
1} mepialovTiki¢ poAvvong, Ta avarwolpa 6UGTATIKA Hépn TOU
VivanoMed Foam Kit 6a mpémet va amoppimtovrat e dtadikaoieg
OUPQWVEC 1€ TOUG LOXUOVTEC KAl TOTIKOUE VOHOUC, KaVOVEC Kat
KavoviopoUg, KaBag emiong kat ta mpoTuma mpoAYng Twv AoIHGEEWV.

Métpa acpaleiac yia tnv mpoAnyn otpwewv

E@appoate emapkr pétpa aTopIKAG mpoaTasiag Kat Beopikd pétpa
ENEYXOU TV NOIPWEEWY, KATA TOV XEIPLOHO TWV OUGTATIKWY PEPWV
Tou VivanoMed Foam Kit (.. xpnotpomoteite amootelpwpéva ydvtia,
UAOKES, pOpmeC K.ATL).

IHMANTIKO: Mptv kat petd T Xprion TG Tamag 6Tov 6Uvoeao,
0 00vdeapog mpémel va kaBapieTal Kat va amoAupaivetat.

MAnBuopdc acbevav

Aev umdpyouv yevikoi meptoptopoi yia T xprion twv VivanoMed Foam Kit
o€ 81a@opeTIkd mMinBuapd aoBevav (my. evihikes i/katmaidia).
Qa1600, n povada VivanoTec/VivanoTec Pro dev éxet a&lohoynBei yia
XPon 0TV MALSLATPIKN.

IHMANTIKO: Mpwv umodelyBei n xprion T¢ povadag o€ kamoto maudi,
Ba mpéme1 mpayta va atohoynBei tatpikd To fapog Kat To Hog kabuwg
Kal 1 YeVIKN KatdoTaon The vyeiag tou matdioo.

Katdotaon vysiag Tov acBevoig

To Bdpog kat n yeviki kataotaon Tov aoBevolc mpémet va Aappdvetal
uméyn katd Ty epappoyr omolacdnmote Bepaneiag TpavpdTwy e
apvnTIKA TiEon.

TupBatotnta pe AANa cuoTipata

Taembépata VivanoMed eivat ouppatd pe to Atrauman Silicone.

MéyeBog embépatog

To péyeBog Tou emBépatoc Ba mpémel va mpooappooTei 0To péyebog Tou
Tpavpatog mov Ba umofAnOei o€ Bepameia pe T Bepaneia pavpdtwy
W€ apvNTIKN Tigon.

AxataMnho péyeBog emdéopou pmopei site va mpokahéaet Stappoyn
Kat amoolvheon Tov 10ToU yupw amé To Tpavpa gite ERpaven Tou
TEPIYPAPHATOC TOU TPAUHATOC KAl AVETAPKI) HETAPOPGE TOU EEIOPWHATOC.

IHMEIQZH: Na meploodtepec mnpo@opiec 600V apopd Ti EMMAOKEC
mou oyetiCovtat pe Ty umepPolki kaAuyn tou dBikTou déppatog,
avatpéte otV evotnTa Kahuyn pe emiBepa tou dBiktov déppatog
auTol ToU Eyypagou.

IHMANTIKO: ia tv mapoy1 Twv BétioTwy cuvBnkav yia T Bepaneia
TPAVPATWV [E apvnTIKN Tigon, To emibepa pepfpavng (@) Ba mpémet
va KahOTTeL 5 cm dBikTou d¢ppatog yupw amé To Tpavpa.

TomoBétnon emOépatog

Xpnotporoteite povo embépata ameubeiag amo amooTEIPWHEVES
OUOKEDAOIEC.
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Mnv aokeite mieon katd Tnv TomoB£Tnon Tov a@pwdoug LAikoU, Kabug
auto pmopei va odnynoel o apeon PAARN Tou 1oTou 1y Emakolovdn
kaBuatépnon atnv emolAwen Tou TPAVKATOC /) AKOHN Kl O€ TOIKN
VéKpwon Myw avénpévou emmédou oupmieonc.

IHMANTIKO: Kataypagete mdvta tnv moodtnta appadouc uhikod
TIou XpnotpomoliBnke ya kabe Tpavpa.

0 aptBuoc Twv oTpwpdTwy pepBpdvng oo mibepa pmopei va
TIPOOAPHOOTE! CUPPWVA e T ekdoToTe TdBnon. H tomoBétnon
ToAamv 6Tpwpdtwy pepppdvng avédvel tov kivouvo SlaBpoxic
TOU 10TOU Kat GUVENWE £peBIopOU TOU L0TOD.

IHMANTIKO: X¢ mepimtwon epebiopol Tou 10To0 Adyw TG XpRONG
oNamv oTpwpdtwv pepBpavng, Slakdyte T Bepaneia tpavpdtwv
apvnTiki mieong Vivano.

Agaipeon embéparog

THMANTIKO: Kataypdgete mdvta Tnv moo6tnTa a@pwdou¢ hikou
TIOU aQalp&itat amo 1o Tpabpd, WoTe va SlaopaMoTei ) agaipeon Tou
appwdoug UNiKoU Tov €lodyeTal.

A@pxdec UNIKO Tou Tapapével 0To Tpaldpa yia Sidotnpa peyaritepo
and avtd mou umodelkvueTal oty evotnta ANAayn emBépatog
pmopei va mpokahéoel Tnv avamtuén KoKKI)EoUE 1aToD 0T0 apprdeC
VAIKO. AuTd pmopei va evteivel tn duokoia alhayrc emBEpatog kat
pmopei vampodyel T poAuven Tou Tpadpatog, PETagy ANV LaTpIKWV
EMMAOKWV.

O1alayéc emBépatog pmopei evdexopévwe va odnyfoouv oe dtatdpadn
TOU VEOU KOKKIWOOUC LOTOU, TIOU Pmopei va 0dnyRoEL 0€ atpoppayia.

THMANTIKO: Epappdote mpdoBeta pétpa mpootaciac katd Ty
aMayn Tou emBépatog o aoBeveic pe avayvwpiopévo avnpévo
kivéuvo apoppayiag.

THMEIQZH: la meploodTepes Mnpopopies OYETIKG e TRV aoppayia
070 mhaiolo Tn¢ Bepaneiac TPAVPATWY pe ApVNTIKA Tieon, avatpé€Te
otV evotnta Atpoppayia avtol Tou yypagou.

Anoouvéeon amd tn povdda VivanoTec/VivanoTec Pro

H and@aon oETIKA pe T0 Xpovikd d1doTnpa, yia 10 omoio 0 acBeviig
pmopei va amoouvdeBei amé tn povdda VivanoTec/VivanoTec Pro
Xprdet KNVIKAG eTipnong amd Tov 1atpo.

To xpoviké Sidotnpa yia Tnv acpahn dtakomn tng Bepaneiag e€aptdtal
161aitepa amd n ouvoNIKi katdaTtaon Tou aoBevol¢ Kat Tov Tpavpatog,
kaBa¢ emiong amé T cboTacn Tov £§16pWPATOC Kal TV TOGOTNTA
e§10pwpatog mov e§ayeTal avd povada ypovov.

H 6takom yia peyaho Xpoviko S1aotnpa pmopei va £xel we amnotéleopa
N ouMoyn e€§16pWHATOC Kal TOMIKA pavopeva pppoxnc, kadug kat
amogpaén tov embépatog eartiaq mypdTwy EVIoq TG PATPAG TOU
appwdoug ulikou. H ENewyn amoteheopatikod gpaypol petagl tou
TPAVPATOG KAl TOU P amooTelpwévou mepiBarlovtog auédvel Tov
kivduvo poAvveng.
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IHMANTIKO: Mnv agrivete To emifepa pe T povada
VivanoTec/VivanoTec Pro amevepyomotnpévn yia peydha xpovikd
dlaothpata. Ze mepintwon mou To emibepa mapapeivel yla éva 1060
peyaho draotnpa, ouviotdtat n a§lohdynon e Katdotaong Tou
Tpadpatog kabwg kat ) 6LVONIKN katdoTaon Tng vyeiag Tou aoBevoug
amo kdmotov latpo. Avahoya pe T a&loAdynen Tou atpol, cuvietdtal
€{te n ékmhuon Tou TpavpaTog Kat n tautdxpovn allayn Tou mbépatog
€ite N evahayr og kamota evaAakTikn Bepaneia.

Nertoupyia dlakekoppévng mieong

Makekoppévn mieon, GUYKPITIKA pe TN ouvey mieon, propeiva
XpnotpomomnBei yia Ty evioxuon Tne aPATwONE Kat Tou OYNUATIOHOY
KOKKiwOonG, EQpOov eival avekTh amd Tov acBevn ka emrpémetal
amé TV KatdoTaon vysiag Tov aghevolg Kal T KatdoTaon Tov
Tpadpatog. Qotdoo, n cuvexn¢ Bepaneia suvioTdTal yevikd yia

T Bepaneia aoBevwv pe av§nuévo kivouvo aoppayiag, 0&éwv
EVTEPIKWY 0UPPLYYiwV, Tpavpdtwy pe eidpwpa vypnhot fabpov

1} 6Tav anaiteitat grabepomoinon aTnV KOIAGTNTA TOV TPAUHATOC.

PuBpioeig migong

MPO®YAAZH: Pubpioeig T mieong katw twv 50 mmHg pmopei
evdeyopévawg va mpokaéaouv ouNoyR E§16pWHATOG Kal va {Ewaovy
N BepanevTiki amoteeapaTikOTTA.

MPO®YAAZH: 01 pubpioeig upnAnig mieang umopei va avérgovy Tov
KivOuVo HIKPOTPAUHATIOHOU, AIPATWHATOC KAl ALHoPPAYiaS, TOMIKNC
umepatpdtwong, 1TikA¢ BAAPNG 1} GXNHATIOHOU GUPLYYiwV.

H owoti puBpion g mieonc yia tn Bepaneia TPAVPATWY PE apvnTIKN
mieon Vivano mpémei va amo@aciCetal amé Tov atpd Kat Ba mpémetva
Baoiletat aTnv mapaywyn E§10pwHATOC, TN 6UVONKN KATAOTAON TOU
00evo0¢, KaBw¢ Kat T oOTAOELC amd BepameuTikéC kateuBuvTHpLeC
odnyiec.

Kalvyn pe enibepa tov aBiktou §éppatog

H kahuyn pe emiBepa tou aBikou 6éppatog Ba mpémetva meplopiletal
o€ éva meplBwplo mepimou 5 cm yOpw amd To tpadpa. H mapatetapévn
1| emavetinppévn kdhun pe emibepa peyalitepwv meploxwv pmopei
va 0dnynoet o€ epeBiopd Tov 10ToU.

IHMANTIKO: Xe mepimtwon epeBiopol Tou 10ToU, dlakoyte T Bepameia
TpavpdTwV pE apvntikn mieon Vivano.

H tomoBétnon tou embépatoc o dBikto déppa pmopei va dnptovpyroel
(dpec oty em@dvela tov embépatog. Av dnpioupynBoiv {dpe¢
avaveTar onpavtikd o kivéuvog Slapporig Tov emBépatog kat we
emakolouBo n dnpiovpyia hoipwéng.

IHMANTIKO: Awote ibiaitepn mpogoy1 katd tv tomobétnon Tou
emBépatog oTnv evaiocBnTn meployr Tov déppatog yupw and To Tpavpa.
Kalvyn pe emibepa tpavpdtwv pe evatodnoia o€ epebiopoig

lia tpavpata mou epgavifouv otabepd suaiobnoia oe epediopoig
(moAU KovTd oTa dkpa) evdeikvutat ouvexne Bepameia (at Oyt
dlakekoppévn).
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Nepipepika embépara

Nepipepika embépata Oa mpémet va TomoBeTovvTal umd Ty emifAeyn
latpol. H éN\ewpn emapkwv pétpwv mpoataciag pmopei va mpokaréoel
TomiKN umoaipdtwon.

EmO£pata Kovtd 0To MVEUPOVOYAGTPIKO VEDPO

EmOépata kovtd 0To mveupovoyaoTpiko velpo Ba mpémeiva
TomoBeToovTarumd Ty enifheyn tatpou, kabwg n Siéyepon
Tov Ba pmopouoe va mpokahéoel Bpadukapdia.

AN\epyiec

H egappoyn e Bepaneiag Tpavpdtwy pe apvniki mieon Vivano dev
ouvigTdTal av o acBevi ivat alepylkoc o€ omotodiimote GUOTATIKO
Tov embéparog VivanoMed.

IHMANTIKO: H pepppavn (@iAy) Hydrofilm éxel akpuhikiy koMnTIKR
€MOTPWON OV Pmopei va amotehéael Kivouvo yia T ekdnlwon
avemBOpnTwWVY evepyelwy o€ aoBeveic mou eivat alepyikoin
unepevaiodnTot 6e akpUAIKEC KOMEC.

E@appoyn emBépatog

Kata tv tomoBétnon tov embépatog mpémetva epappolovtal napkn
HETPA ATOWIKIAE MPOOTAOIAC Kat BEOHIKA PETPA ENEYYOU TWY NOIHGEEWY.
TomoBeteite mdvta ta ouotatika VivanoMed Foam Kit pe tnv akéhoubn
oelpa.

1. Mptv am6 Ty mpeytn TomoBéTnon Tou EMOENATOC Kat PeTd amod KAbe
aMayn emBépatog, Ba mpémetva kabapilete mpooeKTIKA kat va
TIPOETOIPALeTE To Tpavpa akoAouBwvTag TIg 08nyieg Tou laTpOU.

2. Koyre 1o VivanoMed Foam
Je amooTElpWHEVO Yahidt
1} VUOTEPL, TIPOKELPEVOL VL
TPOGAPHOOETE TO Péyebog
Kal 70 GY1a TOU G0 TPOG
Bepameia tpadpa.

IHMEIQZH: Z¢ mepimtwon xpnong
appwdoug UNKOU pie ETolun
d1dtpnon, akohoudiote Ty

{610 d1adikacia mpoeTopaciag.

01 d1atpnoeig pmopolv va ypnatpomotnBolyv w¢ 0dnyog
TipoKELPévou va kaBoplotei To péyeBog kai To axrua.

IHMANTIKO: Na va pelwdei o kivduvog koppdtia appwdoug uhikol va
TEGOLV 0TO TP, PNV KOBETE T0 aPPWHEC UAIKO KOVTA 0TO TpAUA.

3. Ewoaydyete 1o agpwdeq uAiko
070 Tpalpa.

IHMEIQIH: Edv yperdletar,
pmopouv va tomoBetnBolv moAd
KOppATIa appwdoug UhiKoU To éva
mdvw 0to dAo.

<
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IHMANTIKO: BeBaiwbeite 6Tt 6ev amoomwvTal pikpd Koppdtia
appw&ou¢ uMikoU Ta omoia Ba empolivouy To Tpabpa, 6Tav T
appwdEC UMK el0dyeTal To Tpapa.

IHMANTIKO: Kataypagete mavta tv moootnta appwdou uAkoy
o Xpnotpomotifnke yia kdbe Tpavpa.

4. TNava ogpayioete 1o ipavpa pe to VivanoMed Foam, To emifepa
pepppavng (othy) Hydrofilm 8a mpémetva kahomtet mepimou 5 cm
dBikTou déppatog yupw amd To déppa. Edv ivat avaykaio, Koyte
70 emiBepa pepBpdvng (@) oTic KatdAnAeg Staotaoelc.

IHMANTIKO: BeBaiweite 011 ONeg ot emevEuoelc ameheuBépwong
éxouv agaipeBei amoé To enibepa pepppavng (@), kabwg av
napapeivovy pmopei va 08nyiovy ae xaunAij avanveueipoTnTa Tov
emOEpatog pepfpavng (Ghp).

THMANTIKO: Mnv xpnotponoteite evodatikd/petagopac imsiwv
d1dhupa amohbpavong Tou déppuatog, mpv Ty TomoBETnon g
epppavng, kabwg pmopei va pewwBei n kavotnta mpookoAnong
070 6éppa.

5. TomoBetnote 10 emifepa
pepppavng (ethy) oo Tpadpa
akohouBavtag Tig 0dnyiec ka
@povtifovtag va epappolel
oteyavd.

IHMANTIKO: Mnv TevtaveTe T0
enifepa pepPpavng (pihy) kata
v TomoBétnon, kabwg pmopei va
dnuiovpynBolv pouokdes ato
déppa n/kat oKoipata 0TI mepLoyég
6mou mpooapTdtal 0To dépa.

6. EmAéSte éva onpeio oto kévipo
Tou emBépatoq pepPpdvng
(thy) 6mou Ba TomoBeTnBei TO
VivanoTec Port kat avoi€Tte pa
omn Slapétpou mepimov 2 x 4 cm.
Kata tn dtadikacia avty, dev
TIPEMELVA TPUTTOETE TO
appWOEG UNIKO.

7. TomoBetnote 1o VivanoTec Port
€101 WOTE TO KEVTPO TOU 08Nyol
va Bpioketal akpiPug endvw amd
TNV 011} TTOU éXETE AVOIEL TO
eniBepa pepppavng (p).

IHMANTIKO: BeBaiwbeite 6Tt ot
omé¢ ToL 0dnyou eivat akpiPwg
€VBUYPAPHIOpEVES PE TNV omry
mou €xeTe avoiéel 0To emifepa
pepppavng (@), Gote va
dlaopahiotei n pédtiotn
\ETOVPYIKOTNTA TOU GUOTAHATOC.
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8. LuvbéoTe Tov EVKapMTo owAfva
TIAPOYETEVONG |LE TOV EUKATITO
owhijva Tou doygiov Tou
ovatpatog Vivano System kat
B¢ote TN ouoKeN o€ AetToupyia
00PQWVa e TIc 0dnyieg xpong.

IHMANTIKO: AavBaopévn oOvdeon

o Soyeiov ekkpioEwv 0TO

Vivano System pmopei va odnynoer oe A

HEiwon TNG amédoong TG ApVNTIKNG TiEoNC, OV HMOpEL va mapateivel
0 ouvoikr Sladikaoia emoVAwONG TOL TpavHATOC.

IHMANTIKO: EAéySte 0Tt T0 emiBepa oupmToooeTal pe TV EQappoyn
NG apVNTIKAC Tieong.

MapakohotBnon

IHMANTIKO: H guxvotnta mapakohouBnong mpénei va mpooappootei
OUHQWVA JIE TN YEVIKI) KATAOTAON TNG VYEiag Tou acBevoug kal tnv
katdotaon Tou mpog Bepaneia tpavpato, omwg adlohoyeital and tov
empPAémovTa tatpo.

Katd tn Bepameia Tou Tpadpatog pe apvnTiki mieon xpnotpomolwvTag
10 VivanoMed Foam Kit 6a mpémet va emahnBevetat meplodikd av

1) OVOIAGTIKT} POI)/6YKOG TOU E§16pWHATOC AVTIOTOIXE 0TNV TPAYHATIKY
pory/éyko. Emmhéov, n katdataon tne uyeiag Tov agBevoug ka

1 KatdoTaon Tou Tpadpatog Ba mpémet va mapakohouBolvtal TeVd.
H katdotaon tou tpavpato Ba mpémet va mapakohovBeital pe éNeyxo
NG emideang Tou Tpadpatog yia onpeia dtappong kat Twv meplBwpinv
TOU TPAVPATOC, KABKC Kal Tov £§16pwpaTOC yia onpeia poruvong.

THMANTIKO: Edv umdpyouv onpeia podvvong, vnpepwote dpeoa
Tov 1aTpo.

ANayn emOépatog

H aMayn emBépatoc Ba mpémet va mpaypatomolgitat avd
TAKTd Ypovikd dtaoThpata, ouviBu petadl 48 éwg 72 wpawv.
Ye mepintwon pohvopévwy Tpavpdtwy, n alayn embépatog
TipémeLva mpaypatomoleital o€ 1d0Tnpa 12 w24 wpwv
(i} akopn mo ouyva edv yperdletar).

IHMANTIKO: Amotehei amokAeloTikr €uBvn Tou LaTPol va amopasioel
T 0UXVOTNTA TApakoAolBNONE TV TpavpaTos kat aANayig Tou
emO£patog o€ kdBe mepintwon. BaoiCetat atnv 1atpikn a&loAdynon
NG MEPLOY G TOU TPAVPATOC, KABWE Kal 0TV KATAOTAoN Uyeiag Tou
aoBevouc.

THMEIQZH: Na meptoodtepec Mnpopopieg OXETIKA e TV
napakoholBnan LoAUGHEVHY TPAVPATWY, AVATPESETE TNV
evotnta MoAuopéva Tpadpata autol Tou £yypdgou.

H aMayn emBépatoc Oa mpémet va exteleitar pe Ty e€n¢ oelpa:

THMANTIKO: BeBaiwbeite oT1 éxel oTapatroel kabe eidoug aloppayia
mpwv v aMayi emBépatoc. 0 1atpoc Ba mpémel va amopaciog eqv

N Bepameia TPAVPATWY [E APVNTIKA TEGN PMOPEi VA GUVEIOTE e
aopdhea i Ba mpémetva epappoatei kdmota evaAakTiki Bepaneia.
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1. ZekdBe alayn emOépatoc kaBapioTe MPOGEKTIKA Kat MPOETOINAOTE
0 Tpavpa akohouBwvTag Tig 08nyieg Tou laTPol Kai Ta loxhovta
TipoTUTIa LYLEWVAG.

2. E&etdote o Tpavpa kat BePaiwbeite 0Tt xouv apaipedei Oha ta
koppdtia tov VivanoMed Foam.

3. TomoBetnoTe T0 Véo emiBepa oUpPWVa e TIC 00nyieg OV
avaypagovtai otn evotnta Epappoyn emoépatog avtol
oV yypdgou.

IHMEIQXH: L& mepintwon emkonong Tov embépatoc oTo Tpaia,

Tp0aBEaTE PUGLONOYIKO 0O 0TO APPWHES LAIKO YId va aQaIPETETE TO
enifepa. Metd amd 15 - 30 Aentd, To emibepa 6a mpémet va agaipeBei
TIPOOEKTIKG amd To Tpavpa.

Y& MepimTwon TPavpdTwy fe yvwoti tdon emkoMnong, 6a mpémet

va €§€TAOTEL 1) Xprion aVTIKOANTIKOU GTPGMATOC EMAPHE TPAVHATOC.

e mepintwon mou katd T alayr Tou emdéopov o aobevig mapanovedei
yla mévo, ouvioTdTal mpovdpkwon, xpron avtikoAnTikoU emBépatog
TPAOPATOS 1} XOPRYNON TOMKOU avatoBnTikov.

I6waitepec umodeielg
(DuhdooeTe pakpld amo madid.

Ava@opd meploTatikol

la aoBeviy/xpriatn/tpito pépog atnv Eupwnaiky Evwon kat oe
XWPEC e To {610 kavoviaTikd kaBeotw (Kavoviopog (EE) 2017/745
Y10 T laTpoTEXVOAOYIKA TPOiovTa), av Katd T Xprion autol Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU IPOTOVTOC 1} WG AMOTENETHA TNG XPRONG TOU
oNHElwOEi 00Bapd MEPLOTATIKO, TPEMEL VA TO AVAPEPETE GTOV
KataoKevaoTn f/kat aTov E§0u0tod0TNHEVO avTITPOOWO ToU,
KkaBa¢ emiong otnv €Bvikn oag apyi.
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latpoteyvohoyiké mpoiov

Kataokevaotrg

Huepopnvia Méng

Huepopnvia kataokeurg

Kwdiko maptidag

Ap1Bpo¢ katahoyou

YupBoulevBeite Tiq 0dnyiec xpRong

Mpoaoyr

AmokAEeI0TIKO avayvwpLOTIKG TexvoAoyIkoh
TpoidvTog

Anootelpwpévo pe atBulevoeidio
T00Tpa @paypol povi anooTeipwong
T00Tnpa epaypol Simii¢ amoateipwong

Mnv emavaypnotpomoteite

Mnv emavamootelpavete

Mnv xpnotpomoteite edv n ouokevaocia eivat
KATEOTpappévn

Aatnpeite To mpoidv oTeyvo

Kpatnote 1o pakpid amd to nA\ako gug

Hpepopnvia avaBewpnong tou ketpévou: 2022-04-22
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Ucel pouiti

Sada pénového kryti, kterd pfi podtlakové terapii pfendsi podtlak
na spodinu rény a odvadiz rdny exsudat.

Sady pénového kryti ran VivanoMed Foam jsou urceny k pouZiti pouze
s Vivano System spolecnosti PAUL HARTMANN AG nebo se systémem
podtlakové terapie ATMOS S042 NPWT.

VivanoMed Foam Kit je urcen pouze k pouziti u lidi.

VivanoMed Foam Kit se smi pouZivat v nemocnicich a rovnéz
v prostedi domaci péce.
DULEZITE: VivanoMed Foam Kits smi pouzivat pouze lékaf ¢ jiné

kvalifikovand osoba dle zakonnych pozadavkii vasi zemé a v souladu
s pokyny Iékare.

Popis soucasti setu

VivanoMed Foam

Transparentni féliové kryti
Hydrofilm

1
diaay

Ainase

VivanoTec Port

Indikace

VivanoMed Foam se pouZivé na rany s poranénou tkéni na podporu
hojeni ran per secundam. VivanoMed Foam miizete aplikovat na
neporusenou kiizi i na primarné se hojici rény, jestlize je pomoci
vhodné kontaktni vrstvy zabrénéno piimému kontaktu s podkladovou
strukturou.
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O3etteni pomoci VivanoMed Foam v kombinaci s Vivano System je
vhodné u téchto typl ran:

« chronické rény

- akutnirdny

traumatické rany

« dehiscentni rany

infikované rany

- vfedy (napf. tlakové nebo diabetické viedy)

. Stépy

« popaleniny druhého stupné

chirurgické rény (pouze s pouzitim vhodné kontaktni vrstvy, napf.
prostfedku Atrauman Silicone).

Kontraindikace
Kontraindikace poufiti Vivano System:

«rany souvisejici s malignimi tumory
neenterdini/nelécené pistéle

« nelécend osteomyelitida

« nekrotickd tkan

DULEZITE: Pénu VivanoMed Foam neaplikujte bezprostiedné na
odkryté nervy, anastomazy, krevni cévy ani organy.

Pouziti soupravy VivanoMed Foam Kit neni povoleno u pacienti
s diagnézou tniku mozkomisni tekutiny, metastazujictho onemocnéni
ahemoragické diatézy.

v ¢astech Varovani a Upozornéni v tomto dokumentu.

Varovani

Vénujte pozornost nésledujicim varovanim vztahujicim se k pouZiti
VivanoMed Foam Kit.

Krvéaceni

POZNAMKA: Vivano System nebyl vyvinut jako prevence ani zéstava
krvaceni.

DULEZITE: Okamité vypnéte jednotku pro podtlakovou terapii,
podniknéte opatfeni k zastavé krvacenia uvédomte Iékare.

POZNAMKA: Bez ohledu na pfitomnost systému pro podtlakovou
terapii ran se riziko vyskytu krvacivych komplikaci zvySuje s pfitomnosti
urcitych klinickych stav.

Za nasledujicich okolnosti se zvysuje riziko krvaceni, které mdize byt
az smrtelné, jestlize neni ndleZité oSetfeno:

« chirurgické sutury a/nebo anastomézy

. trauma

« ozéfeni

+ nedostatecnd hemostdza

infekce rany

« lécha pomoci antikoagulanti nebo inhibitord koagulace
« vycnivajici kostni fragmenty nebo ostré hrany

Pacienty se zvy3enym rizikem krvcivych komplikaci je treba
monitorovat se zvySenou pozornosti, za coz nese odpovédnost lékaf.
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DOLEZITE: U pacientil s diagnostikovanym akutnim krvécenim ¢i
poruchami koagulace nebo u pacientt lé¢enych pomoci antikoagulanti
se ke shéru exsuddtu nesmi pouzivat 800ml nddoba. Namisto ni by se
méla pouzit 300 ml shérnd nddoba. Toto opatieni umozni zdravotnickym
odbornikiim monitorovat pacienta castéji a sniZit tak potencidlni riziko
nadmérné ztréty krve.

Rény souvisejici s malignimi tumory

Podtlakovd terapie ran je kontraindikovana u malignich nddorovych
ran, nebot je asociovéna s rizikem zrychleni tvorby nddorové masy
kvili zesilujicimu tcinku na proliferaci. V ramci paliativni 1échy se viak
jeji poutiti povazuje za prijatelné. U pacientdi v konecném 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 Siteni nédord.

Neenterdlni/nelécené pistéle

Aplikace kryti na neenteralni ¢i nelécené pistéle je kontraindikovana,
jelikoz by mohlo dojit k poSkozeni sttevnich struktur a/nebo organd.
Nelécend osteomyelitida

Aplikace kryti na rany s nelécenou osteomyelitidou je kontraindikovana,
jelikoz miize zptisobit Siteni infekce.

Nekroticka tkan

Aplikace kryti na nekrotickou tkan je kontraindikovana, nebot mize
dojit k lokaInimu SiFeni infekce.

Aplikace pény VivanoMed Foam na nervy, anastomdzy, krevni
cévyaorgany

Pénu VivanoMed Foam neaplikujte bezprostfedné na odkryté nervy,
anastomozy, krevni cévy ani organy, nebot hrozi poskozeni nize
lezicich struktur.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Vénujte pozornost nésledujicim upozornénim.

Infikované rany

Kryti rany ménte v pravidelnych intervalech podle pokynd v ¢asti
Vyména krytiv tomto dokumentu.

Infikované rany je nutno castéji kontrolovat a mohou vyzadovat

i Castéjsi vyménu kryti.

POZNAMKA: Vice informaci o kontrole rény pfi pouZivéni 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 prilehlé oblasti,
nepfijemny zdpach atd.

Infikované rany mohou vyvolat systémovou infekdi, kterd se projevi
vysokou horeckou, bolesti hlavy, zdvratémi, nevolnosti, zvracenim,
prjmem, pocitem zmatenosti, erytrodermii atd.

63

IFU_VivanoMed_Foam_Kit_4097226_0602527_120922_GM.indd 63 @

Systémovd infekce miize mit smrtelné nasledky.

DOLEZITE: Pokud mate podezieni na lokalni nebo systémovou infekdi,
obratte se na lékafe a poradte se, zda se ma podtlakova terapie ran
ukondit Ci zda je tfeba zvazit jiny zplsob léchy.

Krevni cévy a orgény

Krevni cévy a orgdny musi byt dostatecné chréanény fasciemi, tkanémi
nebo jinymi ochrannymi vrstvami leZicimi nad nimi.

DULEZITE: Zvlastni bezpecnostni opatent jsou nutné pii o3etiovani
infikovanych, oslabenych, ozéfenych nebo sesitych cév nebo orgénd.

Kostni fragmenty nebo ostré hrany

Pred pouZitim pény VivanoMed Foam je nutné odstranit vy¢nivajici
kostni fragmenty a ostré hrany, nebo je dostatecné zakryt, abyste
zabranili poranéni krevnich cév ¢i orgéni a nslednému krvaceni.

POZNAMKA: Vice informaci o krvéceni p#i pouzivéni podtlakové
terapie ran najdete v ¢asti Krvaceniv tomto dokumentu.

Chirurgické fezy

Pouziti pény VivanoMed Foam u chirurgickych ran je povoleno
pouze v piipadé, je-li pouZita vhodnd kontaktni vrstva, jako je
napf. Atrauman Silicone.

Enteralni pistéle

M3-li byt v pfipadé lécby ran obsahujicich 1é¢ené enterdini pistéle
pouZita podtlakové terapie ran, musi byt zavedena dalsi Groven
preventivnich opatfeni. Pfitomnost enterdlni pistéle v tésné blizkosti
rany zvySuje riziko kontaminace rany nebo infekce. K minimalizaci
rizika spojeného s potencidlnim kontaktem obsahu tréviciho traktu
sranou je tfeba enterdlni pistél chirurgicky oddélit v souladu

s mistnimi smérnicemi nebo zavedenymi chirurgickymi postupy.

Poranéni michy s naslednym rozvojem autonomni hyperreflexie
Jestlize pacient utrpél poranéni michy s néslednym rozvojem
autonomni hyperreflexie, ukoncete podtlakovou terapii ran.
Zobrazovani magnetickou rezonanci (MR)

Jednotka VivanoTec/VivanoTec Pro neni povaZovéna za bezpecnou

v prostfedi MR a nesmi se pouzivat v blizkosti jednotky MR.
Defibrilace

Je-li zapotfebi uziti defibrilatoru k resuscitaci pacienta, jednotku
VivanoTec/VivanoTec Pro odpojte.

Hyperbarické kyslikové terapie (HBT)

U pacientd, ktefi podstupuji hyperbarickou kyslikovou terapii, je nutno
jednotku VivanoTec/VivanoTec Pro odpojit. V opacném pfipadé hrozi
riziko poZéru.
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Obecnd bezpecnostni opatieni

Vénujte pozornost nasledujicim upozornénim.

Poskozeny, expirovany nebo kontaminovany produkt

V piiipadé poskozeni, expirace nebo podezfeni na kontaminaci
nepouZivejte zddné soucdsti sady. Mohlo by dojit k celkovému
poklesu Ucinnosti terapie ¢i kontaminaci a/nebo infekci rany.

DOLEZITE: Pred otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte,
zda nejevi zndmky poskozeni. Za vhodnych svételnych podminek (bilé
svétlo nebo denni svétlo) zkontrolujte zejména neporusenost povrchu
baleni a celé tésnici plochy. Vyrobek nepouZivejte, pokud jsou na ném
viditelné zndmky poskozeni, jako jsou praskliny, kanalky, dirky nebo
nerovnomérné, roztrzené Ci nedpIné tésnéni.

Pouze k jednordzovému pouziti

Veskeré jednorazové soucdsti sady VivanoMed Foam Kit jsou urcené
pouze k jednordzovému pouZiti. Opétované pouZivani jednordzovych
zdravotnickych prostiedki je nebezpecné. Opakovana iprava
zdravotnickych prostfedki za icelem jejich opakovaného pouZiti miize
zévazné poskodit jejich celistvost a jejich vykonnost. Informace jsou
k dispozici na vyzadani.

Opakovana sterilizace

Soucdsti sady VivanoMed Foam Kit jsou doddvéany sterilni. U Zddné

7 téchto soucdsti neprovddéjte opakovanou sterilizaci, protoze by mohla
zplsobit celkové snizeni terapeutické Gcinnosti sady a potencidlné
vést ke kontaminaci nebo infekci.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi
Zivotniho prostredi, dodrZujte pfi likvidaci jednorézovych soucasti
VivanoMed Foam Kit postupy, které jsou v souladu s platnymi

a mistnimi zékony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence
infeki.

Bezpednostni opatreni k prevenci infekce

Pii manipulaci se soucastmi sady VivanoMed Foam Kit zavedte
a pouzivejte dostatecnd instituciondIni opatfeni ke kontrole infekce
(napf. pouzivani sterilnich rukavic, masek, plast atd.)

DULEZITE: Pred pouitim a po pouZiti zarazky na konektoru zarazku
vycistéte a vydezinfikujte.

Skupiny pacient

Pro pouzivéni sady VivanoMed Foam Kit u rznych populaci pacienti
(napf. dospélych a/nebo déti) nejsou déna Zddné obecnd omezeni.
Podtlakovd jednotka VivanoTec/VivanoTec Pro v3ak nebyla testovana
k pouziti v pediatrii.

DOLEZITE: Nez piedepisete jeji pouziti u détského pacienta, zhodnotte
nejprve jeho hmotnost, vysku a celkovy zdravotni stav.
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Zdravotni stav pacienta

Pii aplikaci podtlakové terapie je nutné brét v ivahu hmotnost
a celkovy stav ran pacienta.

Kompatibilita s dalSimi systémy

Kryti ran VivanoMed je kompatibilni s vyrobkem Atrauman Silicone.

Rozméry kryti

Rozmér kryti je tfeba pfizpdsobit rozmériim rany o3etfované
podtlakovou terapii.

Nespravna velikost kryti mize vést k maceraci a dezintegraci tkdné
v okoli rany nebo k vyschnuti okraji rany a k nedostatecnému odvodu
exsudatu.

POZNAMKA: Vice informaci o komplikacich spojenych s nadmérnym
piekrytim neporusené kiize najdete v ¢asti Kryti neporusené kiize
v tomto dokumentu.

DOLEZITE: K zajisténi idedlnich podminek podtlakové terapie ran musi
foliové kryti kolem rany zakryvat pfiblizné 5cm oblast neporusené kiize.

Umisténi kryti
Pouzivejte pouze kryti, které jste pravé vyjmuli ze sterilniho obalu.

Pri aplikaci pény nepouzivejte nadmérnou silu, nebot zvysena
komprese mlze vést k pfimému poranéni tkané a naslednému
zpomaleni hojeni rany, ¢i dokonce k lokalni nekrdze.

DULEZITE: Vzdy si vedte zdznamy o poctu pénovych kryti pouzitych
u kazdé rany.

Pocet vrstev kryti miizete pfizplsobit konkrétnimu klinickému stavu.
Aplikace vice vrstev zvySuje riziko macerace a nasledné iritace tkané.

DOLEZITE: i iritaci tkané vyvolané pouzitim vicecetnych vrstev
misto o3etfete a ndsledné ukoncete podtlakovou terapii ran Vivano.

Odstranéni kryti

DULEZITE: Vzdy evidujte pocet pénovych kryti sejmutych z tkang,
abyste si bylijisti, Ze jste odstranili vSechna pouzita pénové kryti.

Ponechdni pénového kryti v rané po del3i dobu, neZ jakd je uvedena
v ¢asti Vyména kryti, mdze vést k vriistu granulacni tkané do kryti.
Nésledkem toho mdize byt vyména kryti obtiznéjsi a kromé dal3ich

zdravotnich komplikaci také hrozi vyssi riziko rozvoje infekce v rané.

Vyména kryti mize vést k rozrudeni nové granulacni tkané
aknaslednému krvaceni.

DULEZITE: Pfi vyméné kryti u pacientil se zjisténym zvysenym
rizikem krvéceni pouZijte dodatecnd ochrannd opatfeni.

POZNAMKA: Vice informaci o krvaceni pfi pouzivani podtlakové
terapie ran najdete v ¢asti Krvaceniv tomto dokumentu.
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0Odpojeni od jednotky VivanoTec/VivanoTec Pro

Rozhodnuti ohledné doby, po kterou miiZe byt pacient odpojen od
jednotky VivanoTec/VivanoTec Pro, musi byt zalozeno na klinickém
posouzeni lékare.

Casovy interval bezpeného preruseni léchy silné zavisi na celkovém
stavu pacienta a rany a také na slozeni exsudatu a mnozstvi exsudétu
odséatého za casovou jednotku.

Dlouhé prreruseni miize mit za nasledek zadrzovani exsudatu a lokalni
maceraci a také zablokovani kryti rany z diivodu koagulace v rdmci
pénové matice. Nedostatecné (cinnd bariéra mezi rdnou a nesterilnim
prostfedim zvy3uje riziko infekce.

DOLEZITE: Nenechavejte kryti v rané, kdy? je jednotka
VivanoTec/VivanoTec Pro po delsi dobu vypnutd. Pokud kryti ziistalo
na misté deli dobu, doporucujeme, aby Iékaf zhodnotil stav rény a také
celkovy zdravotni stav pacienta. Na zakladé zavérd Iékare se doporucuje
vyplach rany a vyména kryti nebo pfechod na jiny zpdsob lécby.

Rezim pierusovaného tlaku

Pouziti prerusovaného tlaku (ve srovnani's kontinudInim tlakem) se
doporucuje k podpore lokaIni perfuze a tvorby granulacni tkané, jestlize
to pacient, jeho zdravotni stav a stav rany umoziuje. K osetieni pacienti
se zvysenym rizikem krvaceni, akutnimi enteralnimi pistéli, silné
exsudujici rdnou nebo vyZzadujicich stabilizaci loZiska rany se vsak
obecné doporucuje zvolit kontinudIni terapii.

Nastaveni podtlaku

UPOZORNENI: Nastaveni tlaku pod 50 mmHg miiZe potencialné vést
k zadrZovani exsudatu a ke snizené terapeutické Gcinnosti.

UPOZORNENI: Nastaveni vysokého tlaku miize zvy3ovat riziko
mikrotraumat, hematomu a krvéceni, lokaIni hyperfize, poskozeni
tkani nebo vzniku pistéle.

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 piekryvejte pouze do 5 cm od okraje rany.
Pfi prodlouzeném nebo opakovaném prekryti vétsi plochy
kiiZe hrozi iritace tkané.

DOLEZITE: Dojde-li k iritaci tkané, ukoncete podtlakovou terapii
ran Vivano.

Aplikaci kryti na neporusenou kiizi se mize vytvofit zvrdsnéni na
povrchu kryti. Vytvorené zvrsnéni vyrazné zvyuje riziko prisaku

a nasledného rozvoje infekce.

DULEZITE: Zvlastni pozornost je tieba vénovat pfi pouziti kryti ran
na kehkou kdizi v okoli rany.

Kryti ran, u kterych hrozi podrdzdéni

Urran, kde hrozi neustalé drazdéni (napf. pobliz koncetin), se indikuje
pouziti kontinudlni (namisto prerusované) terapie.
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Periferni krytiran

Periferni kryti ran by mélo byt provadéno pod lékai'skym dohledem.
Nedostatecnost ochrannych opatfeni mize vést k lokalni hypoperfuzi.

Kryti v blizkosti nervus vagus

Kryti v blizkosti nervu nervus vagus pokladejte za lékai'ského dohledu,
jelikoz jeho stimulace miize vyvolat bradykardii.

Alergie

Poufziti podtlakové terapie ran Vivano se nedoporucuje, jestlize je
pacient alergicky na kteroukoli slozku kryti ran VivanoMed.

DULEZITE: Hydrofilm ma povrchovou vrstvu z akrylatového lepidla,
coz miize predstavovat riziko nezddoucich reakci u pacientd alergickych
nebo precitlivélych na akrylatové lepidla.

Pouiziti kryti
Pri prikladani kryti je tfeba zavést vhodnd opatenina ochranu

osob a instituciondIni opatreni ke kontrole infekce. Prvky sady
VivanoMed Foam Kit vzdy pouZivejte v ndsledujicim pofadi:

1. Pred prvnim pfiloZenim a pii kazdé vyméné kryti musi byt rana

dikladné vycisténa a pripravena dle pokynd lékafe.
. Zastihnéte pénové kryti

VivanoMed Foam sterilnimi

nlizkami nebo sefiznéte

skalpelem tak, aby velikosti

a tvarem odpovidalo

o3etfované rané.
POZNAMKA: Stejné postupujte
i tehdy, pouZivate-li predem
perforovanou pénu. Jako voditko
pfi stanoveni velikosti a tvaru Ize
poufit perforaci.

DULEZITE: Aby se ¢4sti pény nedostaly do rény,
nestfihejte pénu v jeji blizkosti.

3. Vlozte pénu do rany.

POZNAMKA: V pfipadé potieby
miiZete vrstvit vice kusi pény
nasebe.

DULEZITE: Zkontrolujte,
Ze se pfinanaseni pény do rdny
neuvolnily drobné kousky pény
anekontaminovaly ranu.

<

DULEZITE: Vzdy si vedte zdznamy o poctu
pénovych kryti pouzitych u kazdé rény.

4. Aby byla rana s pénovym krytim VivanoMed Foam utésnénd,
foliové kryti Hydrofilm musi zakryvat alespoii 5 cm neporusené
kize okolo rany. Pokud to bude nutné, mizete foliové kryti
pristfihnout na potfebny rozmér.
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DOLEZITE: Ovérte, 7e jste z foliového kryti sejmuli viechny ochranné
vrstvy, které by pfi ponechani na misté mohly sniZovat prody3nost
foliového kryti.

DOLEZITE: Pred pilozenim foliového kryti nedezinfikujte kiizi
zvlhcujicim / lipidy prenasejicim roztokem, nebot by to mohlo
snizit prilnavost kryti ke kdzi.

5. Kryti pfilozte podle natisténych
pokyni a vymodelujte ho tak,
abyste dosahli neprodysného
uzavieni.

DOLEZITE: Béhem aplikace féliové
kryti nijak nenapinejte, nebot

by mohlo dojit k vzniku koznich
puchyfii a/nebo natrZeni kiize

v prilehajicich oblastech.

6. Vesttedu foliového krytisi
zvolte bod, kudy se bude
zavadét VivanoTec Port
a vystiihnéte otvor o priméru
priblizné 2 x 4 cm. Davejte pfitom
pozor, abyste neprostfihli
pénovy material.

7. Port VivanoTec Port aplikujte
tak, aby se stfed portu nachézel
presné nad pfipravenym
otvorem ve féliovém kryti.

1Y

DOLEZITE: Dbejte, aby otvory
portu byly presné zarovnané

s pfipravenym otvorem ve fliovém
kryti, amohla tak byt zarucena
optimalni funk¢nost systému.

8. Odtokovou hadicku propojte
s hadickou vedouci do nddoby
Vivano System a zahajte Iécbu
podle ndvodu k pouZiti.

DULEZITE: Nesprévné pipojeni
nadoby k Vivano System milze mit
negativni dopad na silu podtlaku,
coz miiZe nasledné prodlouZit
celkovou dobu hojeni rany.

DULEZITE: Zkontrolujte, zda se pki
aplikaci podtlaku kryti rany propadne.

66

IFU_VivanoMed_Foam_Kit_4097226_0602527_120922_GM.indd 66 @

Monitorovani

DOLEZITE: Frekvenci monitorovani upravte dle celkového zdravotniho
stavu pacienta a stavu o3etfované rény, které vyhodnoti Iékaf.

Pfi o3etfovani rény podtlakem pomoci VivanoMed Foam Kit je nutné
pravidelné kontrolovat, zda jmenovity pritok/objem exsudatu
odpovida skutecnému pritoku/objemu. Navic je tfeba pozorné
monitorovat zdravotni stav pacienta a stav rany. Stav rany je tfeba
monitorovat pravidelnou kontrolou kryti rény, zda v kryti nejsou
pitomny zndmky prlisaku a zda okraje rany a exsudét nevykazuji
znémky infekce.

DULEZITE: Pokud se objevi znamky infekce, neprodlené informujte
|ékafe.

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 zakladat na lékaiském posouzeni
rény a celkového zdravotniho stavu pacienta.

POZNAMKA: Vice informaci o monitorovani infikovanych ran najdete
v ¢asti Infikované rany v tomto dokumentu.

Vyménu kryti provédéjte v tomto pofadi:

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 pokynii Iékafe a podle platnych hygienickych norem.

2. Ranu zkontrolujte a ujistéte se, Ze jste odstranili veskeré ¢asti
pény 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 kryti z rény opatrné odstrante.

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
podéni lokdIniho anestetika.
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Zvlastni upozornéni

Uchovdvejte mimo dosah déti.

HIaseni udalosti

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

o zdravotnickych prostfedcich) plati, Ze pokud dojde pfi pouzivani
tohoto prostfedku nebo v diisledku jeho pouZivéni k zavazné udalosti,
je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci
a pfislusnym vnitrostatnim organdm.
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Zdravotnicky prostredek

Vyrobce

PouZit do data

Datum vyroby

Kod davky

Katalogové ¢islo

(téte navod k pouziti

Pozor

Jedine¢ny identifikator prostiedku

Sterilizovéno ethylenoxidem

Jednoduchy systém sterilni bariéry

Dvojity systém sterilni bariéry

NepouZivat opétovné

Neprovédét opétovnou sterilizaci

NepouZzivat, jestlize je baleni poskozeno

Chrdnit pred vihkem

Chrdnit pfed slunecnim zdfenim

Datum posledni revize textu: 2022-04-22
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Ucel pouzitia
Stprava penového krytia na podtlakovi liecbu rén ur¢end na prenos
podtlaku na loZisko rany a odvadzanie exsudétu z rany.

Stipravy kryti na rany VivanoMed Foam st urcené iba na poutitie
vspojenis Vivano System spolo¢nosti PAUL HARTMANN AG alebo
systémom podtlakovej terapie ATMOS S042 NPWT.

VivanoMed Foam Kit je urceny iba na huménne pouzitie.

VivanoMed Foam Kit mozno pouzivat'v nemocniciach aj v prostredi
domdcej starostlivosti.

DOLEZITE: VivanoMed Foam Kits smie pouzivat len lekar alebo
kvalifikovand osoba podla zakonov prislusnej krajiny v silade
s pokynmi lekéra.

Identifikacia komponentov stpravy

VivanoMed Foam

Priehladné foliové krytie
Hydrofilm

1
diaay

Ainase

VivanoTec Port

Indikécie

VivanoMed Foam sa pouZiva na rany s poskodenym tkanivom na
podporu sekundarneho hojenia. VivanoMed Foam mozno pouZit na
intaktnd pokozku pri primarnom hojeni rén, ak sa pod fiu umiestni
vhodnd medzivrstva.

IFU_VivanoMed_Foam_Kit_4097226_0602527_120922_GM.indd 68

68

O3etrenie pomocou VivanoMed Foam v spojeni s Vivano System sa
uplatfiuje pri tychto druhoch rdn:

« chronické rany

- akdtnerany

traumatické rany

« otvorené rany

infikované rany

« vredy (napr. dekubity alebo diabetické vredy)

kozné Stepy

« popdleniny do 2. stupia

chirurgické incizie (iba s vhodnou kontaktnou vrstvou na ranu,
napr. Atrauman Silicone)

Kontraindikécie
Kontraindikdcie pouitia Vivano System:

« rany pri malignych tumoroch
neenterdlne/nejasné fistuly
« neliecend osteomyelitida

+ nekrotické tkanivo

DOLEZITE: VivanoMed Foam sa nesmie aplikovat priamo na obnazené
nervy, miesta vyskytu anastoméz, cievy alebo organy.

PoufZitie VivanoMed Foam Kit nie je povolené u pacientov s diagnézou
(iniku mozgovomiechového moku, s metastazami a krvécavou diatézou.

POZNAMKA: dal3ie informécie o konkrétnych kontraindikaciach

ndjdete v Castiach Upozornenia a Opatrenia tohto dokumentu. @
Upozornenia

Venujte, prosim, pozornost nasledujtcim upozorneniam stvisiacim

s pouzivanim VivanoMed Foam Kit.

Krvdcanie

POZNAMKA: Vivano System nie je vyvinuty na prevenciu alebo
zastavenie krvdcania.

DOLEZITE: ihned vypnite jednotku podtlakovej terapie, vykonajte
hemostatické opatrenia a informujte lekara.

POZNAMKA: bez ohladu na pouZitie podtlakovej terapie sti niektoré
stavy spojené s rizikom krvacavych komplikacii.

Nasledujuce okolnosti zvy3uju riziko potencidlne smrtelného
krvacania, ak nie sd o3etrené s néleZitou starostlivostou:

chirurgické stehy a/alebo anastomézy

- traumatické poranenia

oZarovanie

+ nedostato¢nd hemostdza

infekcia rany

- liecha antikoagulanciami alebo inhibitormi koagulacie
« vycnievajlce kostné fragmenty alebo ostré hrany

Pacientov so zvysenym rizikom krvacania treba monitorovat so
zvysenou starostlivostou pod dohladom lekdra.
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DOLEZITE: u pacientov s diagnostikovanym akitnym krvécanim,
poruchami koagulacie alebo liecenych antikoagulanciami sa nesmie
na zachytévanie exsuddtu pouzivat 800 ml nddoba. Namiesto toho
treba pouZit 300 ml nddobu. Takyto postup umoziiuje Castejsie
monitorovanie pacienta zdravotnickym personlom, ¢im sa znizuje
mozné riziko nadmernej straty krvi.

Rany pri malignych tumoroch

V pripade rén pri malignych tumoroch je podtlakova terapia
kontraindikovand, lebo je spojend s rizikom rozsirovania nddoru
vdaka efektu podpory proliferécie. Povazuje sa v3ak za legitimnu
v paliativnom kontexte. V pripade pacientov v kone¢nom stadiu,
u ktorych uz nie je ciefom tpIné vyliecenie, zlepenie kvality ich
Zivota kontrolovanim troch najviac obmedzujucich elementov —
zépachu, exsudatu a bolesti spojenej s prevdzovanim — prevazuje
nad rizikom urychlenia Sirenia nddoru.

Neenteralne/nejasné fistuly

Aplikdcia krytia rany na neenterélne alebo nejasné fistuly je
kontraindikovana, lebo by mohla poskodit vnttrobrusné Struktdry
alebo organy.

Neliecend osteomyelitida

Aplikacia krytia na rany spojené s neliecenou osteomyelitidou je
kontraindikovand, lebo by mohla spdsobit irenie infekcie.
Nekrotické tkanivo

Aplikdcia krytia na rany na nekrotickeé tkanivo je kontraindikovand,
lebo by mohla spdsobit lokalne Sirenie infekcie.

Aplikécia VivanoMed Foam na nervy, miesta vyskytu anastoméz,
krvné cievy alebo organy

VivanoMed Foam sa nesmie aplikovat priamo na obnazené nervy,
miesta vyskytu anastoméz, cievy alebo organy, pretoze by to mohlo
viest k poskodeniu podkladovych Struktur.

Specialne bezpenostné opatrenia
Venujte pozornost nasledujiicim opatreniam.

Infikované rany

Krytia ran je potrebné vymienat v pravidelnych intervaloch podrfa
pokynov uvedenych v casti Vymena krytia tohto dokumentu.

Infikované rany treba monitorovat castejsie a mozu si vyzadovat
CastejSiu vymenu krytia.

POZNAMKA: viac informacii o monitorovani ran pri podtlakovej
terapii rdn 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 mézu spasobit systémovd infekciu, ktord sa prejavuje
hortickou, bolestou hlavy, zavratmi, nevolnostou, vracanim, hnackou,
dezorientaciou, erytrodermiou a pod.
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Nésledky systémovej infekcie mozu byt smrtelné.

DOLEZITE: ak existuje nejaké podozrenie na lokalnu alebo systémovi
infekciu, obratte sa na lekdra a informujte sa, ¢i sa mé podtlakova
terapia ukoncit, alebo i treba zvézit alternativnu liecbu.

Cievyaorgany

Cievy a organy je nutné néleZite chranit prekrytim fasciami, tkanivom
alebo inymi ochrannymi medzivrstvami.

DOLEZITE: $pecialne bezpenostné opatrenia treba vykonat pri
manipuldcii s infikovanymi, oslabenymi, ozarovanymi alebo zosivanymi
cievami alebo organmi.

Fragmenty kosti alebo ostré hrany

Vycnievajce kostné fragmenty alebo ostré hrany treba pred
pouzitim VivanoMed Foam odstranit alebo primerane zakryt,
pretoze mozu poskodit cievy alebo organy a sposobit krvacanie.

POZNAMKA: viac informacif o krvacani pri pouZiti podtlakovej terapie
ndjdete v asti Krvacanie tohto dokumentu.

Chirurgické incizie

Aplikdciu VivanoMed Foam na chirurgické incizie mozno vykonat'iba
svhodnou kontaktnou vrstvou na ranu, napr. Atrauman Silicone.

Enteralne fistuly

V pripade liecby rén, ktoré obsahuju enterdlne fistuly, treba aplikovat
vys3iu roven bezpecnostnych opatreni, ak sa ma pouZit podtlakova
terapia. Vyskyt enteralnych fistdl v blizkosti rany zvy3uje riziko
kontamindcie rany a/alebo infekcie. S ciefom zniZit riziko spojené

s potencidlnym kontaktom obsahu ¢riev s ranou sa musia enterdine
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 podtlakovd terapia prerusit.

Magneticka rezonancia (MR)

Jednotka VivanoTec/VivanoTec Pro sa nepovazuje za bezpecni na
pouZitie pri magnetickej rezonancii a nesmie sa pouzivat v tesnej
blizkosti jednotky MR.

Defibrilacia

Ak je potrebna resuscitacia pacienta pomocou defibrilatora, 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.
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Vieobecné opatrenia

Venujte pozornost nasledujticim opatreniam.

Poskodeny, exspirovany alebo kontaminovany produkt

V pripade pokodenia, exspirdcie alebo podozrenia na moznu
kontamindciu nepouZivajte Ziadny z komponentov sipravy.
Mohol by sposobit celkové zniZenie terapeutickej ucinnosti,
kontamindciu 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 netiplné zapecatenie.

Na jedno pouzitie

VSetky jednorazové komponenty VivanoMed Foam Kit sd ur¢ené iba
na jednorazové poufZitie. Opatovné pouZitie zdravotnickej pomacky
urcenej na jedno poufZitie je nebezpecné. Opakovand prava
zdravotnickych pomdcok za ii¢elom ich opakovaného pouzitia moze
vazne poskodit ich celistvost a ich vykonnost. Informacie sd k dispozicii
na vyZiadanie.

Opakovand sterilizacia

Komponenty VivanoMed Foam Kit sa dodavaju sterilné. Plati zakaz
opakovanej sterilizacie akéhokolvek z tychto komponentov, mohlo by
to sposobit celkové znizenie terapeutickej icinnosti sipravy a potencidlne
viest ku kontamindcii a/alebo infekcii rany.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného
prostredia, jednorazové komponenty VivanoMed Foam Kit by sa mali
likvidovat'v stilade s uplatnitelnymi miestnymi zdkonmi, nariadeniami,
prévnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Bezpednostné opatrenia na prevenciu infekcii

Pri manipuldcii s jednotlivymi komponentmi VivanoMed Foam Kit
aplikujte primerané opatrenia osobnej ochrany a miestne opatrenia
na kontrolu infekcie (napr. pouzivanie sterilnych rukavic, masiek,
plastovapod.)

DOLEZITE: zarézku na konektore je nutné pred pouzitim a po poufiti
odistit a dezinfikovat.

Skupina pacientov

Nie st urcené Ziadne vieobecné obmedzenia pri pouzivani
VivanoMed Foam Kit na réznych skupinach pacientov

(napr. dospeli a/alebo deti). Jednotka VivanoTec/VivanoTec Pro
vSak nebola postidend z hladiska pouZivania v pediatrii.

DOLEZITE: predtym, ako predpisete jej pouZivanie u dietata,
je potrebné medicinsky zhodnotit hmotnost a vysku pacienta
spolu s jeho celkovym zdravotnym stavom.
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Zdravotny stav pacienta

Pri akomkolvek pouZiti podtlakovej terapie by sa mala brat do tivahy
hmotnost a celkovy stav pacienta.

Kompatibilita s inymi systémami

Krytia na rany VivanoMed st kompatibilné s Atrauman Silicone.

Velkost krytia

Velkost krytia je potrebné prispdsobit velkosti rany o3etrovanej
podtlakovou terapiou.

Nespravna velkost krytia rany mdze sposobit maceraciu a rozpad
okolitého tkaniva alebo odumieranie okrajov rany v dosledku
vysychania a neucinného odvadzania exsudatu.

POZNAMKA: viac informacii o komplikacidch spojenych s nadmernym
zakrytim intaktnej pokozky ndjdete v asti Krytie intaktnej pokozky
tohto dokumentu.

DOLEZITE: aby sa zabezpecili optimalne podmienky na podtlakovii
terapiu, féliové krytie by malo presahovat priblizne 5 cm intaktnej
pokozky v okoli rany.

Umiestnenie krytia
PouZivajte len krytia vybraté priamo zo sterilného obalu.

Penové krytie neaplikujte s pouZitim sily, mohlo by to viestk priamemu
poskodeniu tkaniva a néslednému prediZeniu hojenia rany alebo dokonca
k lokdlnemu odumieraniu tkaniva v ddsledku nadmernej kompresie.

DOLEZITE: vidy si poznacte pocet vrstiev peny poufitych na kazdej
rane.

Pocet vrstiev nalepovacej félie mozno prispdsobit konkrétnemu
stavu rany. Aplikcia viacerych vrstiev nalepovacej folie zvySuje
riziko maceracie a nasledného podraZdenia tkaniva.

DOLEZITE: v pripade podrazdenia tkaniva v dosledku aplikacie
viacerych vrstiev nalepovacej folie podtlakovu terapiu systémom
Vivano preruste.

Odstranenie krytia

DOLEZITE: vidy si poznacte pocet penovych vrstiev odstranenych
zrany, aby ste mali istotu, Ze sa odstranili vietky aplikované vrstvy.

Pena ponechand v rane dlhsie, nez je uvedené v asti Vymena krytia,
moze sposobit zrastenie granulacného tkaniva s penou. To moze
skomplikovat vymenu krytia a moze to viest k infekcii rany a inym
zdravotnym komplikacidm.

Vymena krytia méze spdsobit narusenie nového granulacného tkaniva
anasledné krvacanie.

DOLEZITE: pri vymene krytia v pripade pacientov so zvj3enym rizikom
krvdcania implementujte dodatocné ochranné opatrenia.

POZNAMKA: viac informacii o krvacani pri pouZiti podtlakovej terapie
ndjdete v asti Krvacanie tohto dokumentu.
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Odpojenie od jednotky VivanoTec/VivanoTec Pro

Rozhodnutie o tom, ako dlho méze zostat pacient odpojeny od
jednotky VivanoTec/VivanoTec Pro, je klinickym rozhodnutim,
ktoré musi urobit lekdr.

Casovy interval na bezpecné prerusenie terapie vo velkej miere zavisi od
celkového stavu pacienta a rany, ako aj od zloZenia exsudatu a mnozstva
exsuddtu extrahovaného za casovi jednotku.

DIhé prerusenie moze viest k zadrZaniu exsudétu a lokdlnemu mokvaniu,
ako aj k upchatiu krytia rany v désledku Gcinkov koagulacie peny.
Nepritomnost Gcinnej bariéry medzi ranou a nesterilnym prostredim
zvysuje riziko infekcie.

DOLEZITE: nenechévajte krytie dlhi ¢as s vypnutou jednotkou
VivanoTec/VivanoTec Pro. V pripade dlh3ej doby ponechania krytia
sa odportica, aby lekdr zhodnotil stav rany spolu s celkovym zdravotnym
stavom pacienta. Podla prislusného zhodnotenia lekdrom sa odporica
bud prepléchnut ranu spolu s vymenou krytia, alebo nasadenie
alternativnej liechy.

Rezim preruovaného tlaku

Intermitentny (preruSovany) tlak — na rozdiel od kontinudlneho tlaku
—mozno vyuzit na zvysenie lokdlnej perfiizie a podporu granuldcie,
ak je to pre pacienta prijatelné a vhodné z hladiska jeho zdravia a stavu
rany. KontinudIna liecba je vsak celkovo vhodnejsia v pripade pacientov
50 zvysenym rizikom krvacania, akitnymi enterdlnymi fistulami,
velkym mnozstvom exsudatu alebo v pripade potreby stabilizécie
loZiska rany.

Nastavenia tlaku

OPATRENIE: nastavenia tlaku pod 50 mmHg mézu viest k zadrzaniu
exsuddtu a zniZeniu Ucinnosti terapie.

OPATRENIE: nastavenia vysokého tlaku mozu zvysit riziko vyskytu
mikrotraumy, hematomu a krvacania, lokaInej hyperfiizie, 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.

Krytie intaktnej pokozky

Krytie na intaktnej pokozke by malo presahovat okraje rany o priblizne
5cm. DIhsie alebo opakované krytie na vac3ej ploche moze sposobit
podrazdenie tkaniva.

DOLEZITE: v pripade podrazdenia taniva podtlakovi terapiu systémom
Vivano preruste.

Aplikécia krytia rany na intaktnd pokozku moZe viest k vzniku
zéhybov na povrchu krytia. Formovanie zéhybov vyrazne zvysuje
riziko netesnosti krytia a ndslednej infekcie.

DOLEZITE: pri aplikacii krytia na jemni pokozku v okoli rany je
potrebné postupovat obzvlast opatrne.

n
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Zakrytie rany nachylnej na podrazdenie

V pripade ran nachylnych na casté podrazdenie (v blizkosti koncatin)
je indikovand kontinudlna (nie intermitentna) liecba.

Cirkumferentné krytia

Cirkumferentné krytia je potrebné aplikovat pod dohladom lekdra.
Nevykonanie adekvatnych ochrannych opatreni moze sposobit
lokdInu hypoperfuziu.

Aplikdcia krytia v blizkosti nervus vagus

Aplikdcia krytia v blizkosti nervus vagus by sa mala vykonévat pod
dohladom lekara, kedZe stimuldcia tohto nervu mze viest k bradykardii.

Alergie

Aplikdcia podtlakovej terapie Vivano sa neodportica, ak je pacient
alergicky na ktordkolvek zlozku krytia rany VivanoMed.

DOLEZITE: Hydrofilm ma akrylovi lepiacu vrstvu, ktord moze
predstavovat riziko nepriaznivého ticinku na pacientov, ktori si
alergicki alebo hypersenzitivni na akrylové lepida.

PriloZenie krytia

Pri aplikdcii krytia je potrebné prijat primerané opatrenia osobnej
ochrany a miestne opatrenia na kontrolu infekcie. Jednotlivé
komponenty VivanoMed Foam Kit vZdy prikladajte v nasledovnom
poradi.

1. Pred prvym prilozenim krytia a pri kazdej vymene krytia sa rana
musi podla pokynov lekara dokladne vycistit a pripravit.

2. VivanoMed Foam pristrihnite
sterilnymi noznicami alebo
skalpelom tak, aby bolo
prisposobené velkostia tvaru
o3etrovanej rany.

POZNAMKA: v pripade poufitia
vopred perforovanej peny

dodrzte rovnaky postup pripravy.
Perforacie sa mozu pouzit ako
pomacka na urcenie velkosti a tvaru.

DOLEZITE: na minimalizéciu rizika vniknutia kiskov peny do rany
penu nestrihajte v blizkosti rany.

3. VloZte penovy materidl do rany.

POZNAMKA: v pripade potreby
mozno priloZit viacero kusov peny
naseba.

DOLEZITE: pri aplikovani peny
naranu dbajte na to, aby sa pena
nedrobila — jej kusky by mohli ranu
kontaminovat.

<

DOLEZITE: vidy si poznacte pocet vrstiev peny pouzitych na kazdej rane.

12.09.22 09:21




4. Abysarana vyplnend VivanoMed Foam dobre utesnila, foliové krytie
Hydrofilm by mal pokryvat priblizne 5 cm intaktnej pokozky v okoli
rany. Ak je to nutné, moze sa féliové krytie pristrihnat.

DOLEZITE: dbajte na to, aby na féliovom kryti nezostali ziadne kisky
ochrannych vrstiev. Mohlo by to spasobit nizsiu priepustnost vzduchu
vo foliovom kryti.

DOLEZITE: pred aplikéciou priesvitného krytia nepouzivajte Ziadny
zvIhcovaci krém/dezinfekény prostriedok na baze lipidov. Mohlo by to
zhorsit prilnutie k pokozke.

5. Nalepovaciu foliu prilozte
podfa vytlacenych pokynov
avytvarujte tak, aby ste
dosiahli vzduchotesny spoj.

DOLEZITE: pocas prikladania foliové
krytie nenatahujte, mohlo by to
viest k vzniku pluzgierov alebo

k narudeniu prilahlej pokozky.

6. Vstrede féliového krytia zvolte
miesto, na ktoré mienite
umiestnit VivanoTec Port,

a vystrihnite v iom otvor

s priemerom cca 2 x4 cm.
Pritom dbajte na to, aby ste
neprepichli penu.

7. VivanoTec Port aplikujte tak,
aby sa stred portu nachadzal
presne nad pripravenym
otvorom vo foliovom kryti.

DOLEZITE: uistite sa, 7e st

otvory portu tplne zarovnané

s pripravenym otvorom vo foliovom
kryti, aby sa zarucilo optimaIne
fungovanie systému.

8. Spojte odvéadzaciu hadicku
s hadickou nddoby Vivano System
azacnite terapiu podfa ndvodu
na poufitie.

DOLEZITE: nespravne pripojenie
nadoby Vivano System moze mat
za nésledok zniZenie podtlaku
andsledné spomalenie celkového
procesu hojenia rany.

DOLEZITE: kontrolujte, ¢i sa krytie
stiahne aplikdciou podtlaku.

Monitorovanie

DOLEZITE: frekvenciu monitorovania treba prispdsobit celkovému
zdravotnému stavu pacienta a stavu oSetrovanej rany podla postidenia
lekéra.
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Prilieche rany podtlakom pouzitim VivanoMed Foam Kit treba
pravidelne overovat, ¢i menovity tok/objem exsudétu zodpoveda
aktudnemu toku/objemu exsudétu. 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'st rany

infikované, krytie sa musi menit'v intervale 12 az 24 hodin (v pripade
potreby aj astejsie).

DOLEZITE: frekvencia monitorovania rany a vymeny krytia
v konkrétnom pripade je na rozhodnuti lekara. Vychddza
zmedicinskeho zhodnotenia miesta rany a zdravotného
stavu pacienta.

POZNAMKA: viac informacii o monitorovani infikovanych ran najdete
v Casti Infikované rany tohto dokumentu.

Vymenu krytia je potrebné vykondvat v tomto poradi:

DOLEZITE: pred vymenou krytia zastavte pripadné krvacanie. Lekar
musi rozhodndt, & mozno bezpecne pokracovat v podtlakovej terapii
alebo treba aplikovat alternativnu liecbu.

1. Prikazdej vymene krytia sa rana musi dokladne vycistit a upravit
podIa pokynov lekdra a platnych hygienickych noriem.

2. Skontrolujte ranu a uistite sa, Ze sd vetky kdsky VivanoMed Foam
odstrdnené.

3. Nové krytie aplikujte podla pokynov uvedenych v ¢asti Aplikacia
krytia tohto dokumentu.

POZNAMKA: v pripade prilnutia krytia na ranu mozno jeho
odstranenie ulahcit aplikaciou fyziologického roztoku na penovy
materidl. Po 15 az 30 mindtach krytie opatrne odlepte z rany.

V pripade ran so znamou nachylnostou na prilepenie treba zvazit
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 lokdlneho
anestetika.

Zvlastne upozornenia
Uchovdvajte mimo dosahu deti.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurépskej tnii a v krajinéch
sidentickym regulaénym ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745

o zdravotnickych pomdckach): ak pocas pouzivania tejto pomacky
alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte
o tom vyrobcu a/alebo jeho splnomocneného zéstupcu a prislusné
vndtro3tatne orgdny.
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Idravotnicka pomdcka

Vyrobca

Pouzitelné do

Détum vyroby

Kod davky

Katalégové islo

Pozri ndvod na pouzivanie

Varovanie

Unikétny identifikator pomdcky

Sterilizované etylénoxidom

Jednoduchy systém sterilnej bariéry

Dvojity systém sterilnej bariéry

Nepouzivat opakovane

Zdkaz opakovanej sterilizacie

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Uchovavat v suchu

Chrénit pred sinkom

Détum poslednej revizie textu: 2022-04-22
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Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem Leczenie za pomoca opatrunku piankowego VivanoMed Foam

" T w potaczeniu z systemem Vivano System jest wskazane w nastepujacych
Zestaw opatrunkowy do terapii podciénieniowej jest przeznaczony do typach ran:

przekazywania podcisnienia do tozyska rany oraz usuwania wydzieliny
zrany. « rany przewlekte
« rany ostre
+ rany pourazowe
rany, ktére sie rozeszty
« rany zakazone
owrzodzenia (np. owrzodzenia odlezynowe lub cukrzycowe)
Zestaw opatrunkowy VivanoMed Foam Kit moze by¢ stosowane * przeszczepy
wyhacznie u ludzi. oparzenia po$redniej grubosci skory
« rany pooperacyjne (wytacznie z odpowiedniag warstwa
Zestaw opatrunkowy VivanoMed Foam Kit moze by¢ stosowany kontaktowa, np. silikonowa siatka Atrauman Silicone)
w szpitalach, a takze w Srodowisku opieki domowej.

Zestawy opatrunkowe VivanoMed Foam sa przeznaczone do uzytku
wytacznie z systemem Vivano System produkowanym przez
PAUL HARTMANN AG lub systemem do terapii podci$nieniowej
ATMOS S042 NPWT.

WAZNE: zestawy opatrunkowe VivanoMed Foam Kits moga by¢ Przeciwwskazania

uzywane wytacznie przez lekarza badz wykwalifikowany personel, Przeciwwskazania do stosowania Vivano System:
zgodnie z przepisami danego kraju i wskazéwkami lekarza. .
« rany spowodowane przez nowotwory ztosliwe

- przetoki niejelitowe/niezbadane
« nieleczone zapalenie szpiku
« tkanka martwicza

Przedstawienie elementow zestawu

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

Stosowanie zestaw6w opatrunkowych VivanoMed Foam Kit nie zostato
zatwierdzone u pacjentéw z rozpoznanym wyciekiem ptynu mézgowo-

@ rdzeniowego, nowotworem ztosliwym lub skaza krwotoczna. @
UWAGA: wiecej informacji na temat konkretnych przeciwwskazan
e Przezroczysty opatrunek znajduje sie w czesciach Ostrzezenia oraz Srodki ostroznosci
foliowy Hydrofilm w niniejszym dokumencie.
Ostrzezenia

Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace ostrzezenia dotyczace
stosowania VivanoMed Foam Kit:

Krwawienie

UWAGA: Vivano System nie jest przeznaczony do zapobiegania

VivanoTec Port o )
krwawieniu ani do jego tamowania.

WAZNE: nalezy natychmiast wytaczy¢ urzadzenie do podcisnieniowej
terapii ran, podjac Srodki przywracajace hemostaze i poinformowac
lekarza prowadzacego.

UWAGA: bez wzgledu na stosowanie podcinieniowej terapii ran
Wskazania pewne stany chorobowe wi3za sie z czestszym wystepowaniem

powiktan krwotocznych.
VivanoMed Foam stosuje sie na uszkodzona tkanke ran

w celu wspomagania leczenia rany przez ziarninowanie.
Opatrunek piankowy VivanoMed Foam moze by stosowany
na nienaruszona skore oraz rany gojace sie przez rychfozrost,
jesli do rany zostanie przytozona odpowiednia warstwa
kontaktowa uniemozliwiajaca bezposredni kontakt ze
znajdujaca sie ponizej struktura.
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Nastepujace okolicznosci zwigkszaja ryzyko wystapienia krwotoku,
ktdry moze prowadzi¢ do zgonu, jezeli nie s3 odpowiednio kontrolowane:

« szwy chirurgiczne i/lub anastomozy

uraz

napromienianie

nieodpowiednia hemostaza

zakazenie rany

stosowanie antykoagulantéw lub inhibitoréw 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 krzepniecia
krwi oraz pacjentéw leczonych antykoagulantami nie powinien by¢
stosowany zbiornik o pojemnoéci 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

Podcisnieniowa terapia ran jest przeciwwskazana w przypadku ran
spowodowanych przez nowotwory ztosliwe, poniewaz wiaze sie
zryzykiem zwigkszonego 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 ktdrych catkowite wyleczenie nie jest uznawane za cel terapii,
poprawa jakosci zycia poprzez kontrolowanie trzech najbardziej
uciazliwych elementow (woni, wydzieliny oraz bélu zwiazanego
ze zmiang opatrunkdw) przewyzsza ryzyko rozprzestrzeniania sie
zmian nowotworowych.

Przetoki niejelitowe/niezbadane

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

Nieleczone zapalenie szpiku

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

Tkanka martwicza

Zakfadanie opatrunku na tkanke martwicza jest przeciwwskazane,
poniewaz moze skutkowa¢ 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 zespoleri, naczynia
krwionosne ani narzady, poniewaz moze to skutkowac uszkodzeniem
znajdujacych sie ponizej struktur.
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Szczegolne srodki ostroznosci

Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace $rodki ostroznosci:

Rany zakazone

Opatrunki powinny by¢ zmieniane w regularnych odstepach czasu
zgodnie ze wskazéwkami znajdujacymi sie w czesci Zmiana opatrunku
w niniejszym dokumencie.

Rany zakazone powinny byc 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
won itd.

Zakazone rany moga by¢ przyczyna zakazenia ogdlnoustrojowego,
ktdrego objawy to: wysoka goraczka, bél i zawroty gtowy, nudnosci,
wymioty, biegunka, splatanie, erytrodermia itd.

Zakazenie ogdInoustrojowe moze zakoriczy¢ 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 krwionosne i narzady

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

WAZNE: szczeg6Ine $rodki ostroznosci nalezy podja¢ w przypadku
zakazonych, ostabionych, napromieniowanych lub szytych naczyr
krwionosnych lub narzadow.

Fragmenty kosci lub ostre krawedzie

Przed zastosowaniem opatrunku piankowego VivanoMed Foam
wystajace fragmenty kosci i ostre krawedzie nalezy zabezpieczyc lub
usunac, poniewaz moga uszkodzic naczynia krwiono$ne lub narzady
iwywotac krwawienie.

UWAGA: wigcej informacji na temat krwawienia w kontekscie

podcisnieniowej 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.
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Przetoki jelitowe

Jesli planowane jest zastosowanie podcisnieniowej terapii ran
zawierajacych przebadane przetoki jelitowe, konieczne jest
zastosowanie dodatkowych srodkéw ostroznosci. Obecnos¢
przetoki jelitowej w niewielkiej odlegtosci od rany zwieksza ryzyko
zanieczyszczenia i/lub zakazenia rany. W celu ograniczenia ryzyka
powigzanego z potencjalnym kontaktem tresci jelitowej z 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 pacjentow z uszkodzonym rdzeniem kregowym
zrozwijajaca sie autonomiczna 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 hy¢ 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.

0gdlne $rodki ostroznosci
Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace Srodki ostroznosci:

Produkty uszkodzone, skazone lub takie, ktorych termin
przydatnosci minat

Nie stosowac zadnych elementow zestawu, ktdre s3 uszkodzone,
minatich termin przydatnosci lub wobec ktérych istnieje jakiekolwiek
podejrzenie, ze zostaty skazone. Moze to spowodowac pogorszenie
skutecznosci terapeutycznej, zanieczyszczenie rany i/lub jej zakazenie.

WAZNE: przed otwarciem opakowania sprawdzi¢ je doktadnie pod
katem uszkodzen. W szczegdInosci zwrdci¢ uwage na integralnos¢
powierzchni opakowania oraz catego zgrzewu. Sprawdzanie
opakowania powinno odbywac sie w odpowiednich warunkach
o$wietleniowych (biate Swiatto lub $wiatto dzienne). Nie uzywac
produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen,
takie jak pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub
niekompletny zgrzew.

IFU_VivanoMed_Foam_Kit_4097226_0602527_120922_GM.indd 76

76

®

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Wszystkie jednorazowe elementy zestawu opatrunkowego
VivanoMed Foam Kit s3 przeznaczone wyfacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego
do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne. Przygotowywanie
wyrob6w do ponownego uzycia moze powaznie naruszyc ich
integralnos¢i wptyna¢ na prawidtowosc ich dziatania. Informacje
dostepne na zyczenie.

Ponowna sterylizacja

Dostarczane elementy zestawu opatrunkowego VivanoMed Foam Kit
s jatowe. Nie resterylizowac jakichkolwiek komponentdw, poniewaz
moze to pogorszy¢ skuteczno$¢ terapeutyczng i potencjalnie skutkowac
zanieczyszczeniem rany i/lub zakazenia.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub
zanieczyszczenia Srodowiska, jednorazowe elementy zestawu
opatrunkowego VivanoMed Foam Kit nalezy utylizowac zgodnie
z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy

i regulacje oraz standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Srodki bezpieczeristwa w ramach zapobiegania zakazeniom

Podczas obchodzenia sie z elementami zestawu opatrunkowego
VivanoMed Foam Kit nalezy stosowac odpowiednie $rodki ochrony
indywidualnej i podjac odpowiednie kroki w celu kontroli zakazen
w osrodku (np. stosowac sterylne rekawiczki, maseczki, fartuchy itd.).

WAZNE: zatyczke w ztaczu nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac przed
uzyciem i po uzyciu.
Populacja pacjentow

Nie ma ograniczen ogéInych dotyczacych stosowania zestawu
opatrunkowego VivanoMed Foam Kit u réznych populacji pacjentéw
(np. u dorostych i/lub dzieci). Urzadzenie VivanoTec/VivanoTec Pro
nie zostato jednak poddane ocenie pod katem zastosowania

w pediatrii.

WAZNE: przed zleceniem zastosowania urzadzenia u dziecka nalezy
najpierw sprawdzi¢ jego mase ciata i wzrost oraz ogélny stan zdrowia.
Stan zdrowia pacjenta

Podczas kazdego zastosowania terapii podci$nieniowej ran nalezy
uwzgledni¢ mase ciafa i ogéIny stan pacjenta.

Zgodno$c¢ zinnymi systemami

Opatrunki VivanoMed sa zgodne z siatka silikonowa Atrauman Silicone.

Rozmiar opatrunku

Rozmiar opatrunku musi zosta¢ dopasowany do rozmiaru rany leczonej
terapia podcisnieniowa.

Niewtasciwy rozmiar opatrunku moze spowodowac maceracje lub
rozejscie sie tkanki otaczajacej rane albo wysychanie brzegow rany,
a takze niewystarczajace usuwanie wydzieliny.
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UWAGA: wiecej informacji na temat powiktan dotyczacych
nadmiernego przykrywania zdrowej skory znajduje sie w czesci
Zakfadanie opatrunku na nienaruszona skére w niniejszym
dokumencie.

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

Umieszczanie opatrunku

Stosowac wytacznie opatrunki wyjete bezposrednio ze sterylnego
opakowania.

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

WAZNE: zawsze nalezy notowac liczbe opatrunkow piankowych
zastosowanych na kazda rane.

Liczbe nakfadanych warstw folii w opatrunku nalezy dostosowac do
danego stanu medycznego. Umieszczanie wielu warstw folii zwieksza
ryzyko maceragji tkanki, a w konsekwencji jej podraznienia.

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

Zdejmowanie opatrunku

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

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

Imiany opatrunku moga spowodowac uszkodzenie nowej tkanki
ziarninowej, co moze wywotac krwawienie.

WAZNE: nalezy zastosowac dodatkowe $rodki ochronne podczas
zmiany opatrunku u pacjentéw z potencjalnym zwiekszonym
ryzykiem krwawienia.

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

Odfaczanie 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.
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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 niejatowym $rodowiskiem
zwigksza 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
izmiana opatrunku lub zastosowanie innej metody leczenia.

Podcisnieniowa terapia ran w trybie przerywanym

Ucisk przerywany w poréwnaniu z ciaggtym 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 ciggta jest jednak ogdlnie zalecana do leczenia
pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem krwawien, ostrymi przetokami
jelitowymi, ranami z duza iloscig wydzieliny oraz takich, u ktorych
wymagana jest stabilizacja fozyska rany.

Ustawienia ci$nienia

UWAGA: ustawienia ciénienia ponizej 50 mmHg moga potengjalnie
prowadzi¢ do zatrzymania wysieku i pogorszenia skutecznosci
terapeutycznej.

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

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

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 zagnieceri znaczaco
zwieksza ryzyko nieszczelno$ci opatrunku, a w konsekwencji
wystapienia zakazenia.

WAZNE: podczas zaktadania opatrunku na delikatng skére 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).
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Opatrunki okrezne

Opatrunki obwodowe powinny by¢ wykonywane pod kontrolg lekarza.
Brak odpowiednich srodkéw ochronnych moze prowadzi¢ do
miejscowego niedokrwienia.

Zaktadanie opatrunku w poblizu nerwu btednego

Opatrunki w poblizu nerwu btednego powinny by¢ zaktadane pod
kontrola 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, ktdra moze stwarzac ryzyko wystapienia niepozadanych
reakdji u pacjentow uczulonych lub nadwrazliwych na klej akrylowy.

Zaktadanie opatrunku

Podczas zaktadania opatrunku nalezy stosowac odpowiednie $rodki
ochrony indywidualnej oraz przestrzega¢ metod kontroli zakazen
obowiazujacych w danym osrodku. Elementy zestawu opatrunkowego
VivanoMed Foam Kit nalezy zawsze zaktadac w nastepujacej kolejnosci:

1. Przed pierwszym zatozeniem opatrunku i po kazdej jego zmianie
rana musi zostac doktadnie oczyszczona i przygotowana zgodnie
zzaleceniami lekarza.

2. Korzystajacz jatowych
nozyczek lub skalpela,
nalezy przycia¢ opatrunek
piankowy VivanoMed Foam,
aby dopasowac go do wielkosci
i ksztattu rany.

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 si fragmentow
pianki do rany, nie odcinac pianki w poblizu rany.

3. Umiesci¢ opatrunek piankowy
W ranie.

UWAGA: jesli to konieczne,

mozna umiesci¢ wiele fragmentow
opatrunku piankowego jeden na
drugim.

<

WAZNE: podczas umieszczania
opatrunku piankowego w ranie
nalezy sie upewni¢, ze nie odpadaja
od niego mate fragmenty pianki

i nie zanieczyszczajq rany.
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WAZNE: zawsze nalezy notowac liczbe opatrunkow piankowych
zastosowanych na kazda rane.

4. W celu szczelnego pokrycia rany wypetnionej opatrunkiem
piankowym VivanoMed Foam opatrunek foliowy Hydrofilm
powinien pokrywac okoto 5 cm zdrowej skory wokét rany.
W razie koniecznosci opatrunek z folii mozna przyciac do
odpowiedniego ksztattu.

WAZNE: upewnic sie, 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
roztwordw dezynfekcyjnych na skérze przed zatozeniem opatrunku
zfolii, poniewaz moze to pogorszyc jego przyleganie do skdry.

5. Natozy¢iuformowac opatrunek
zfolii zgodnie z wydrukowanymi
wskazéwkami, aby uzyskac
szczelne pokrycie.

WAZNE: nie rozciggac opatrunku
foliowego podczas naktadania,
poniewaz moze to spowodowac
powstawanie pecherzy i/lub
uszkodzenie przylegajacych
obszaréw skory.

6. Nasrodku opatrunku foliowego
wybra¢ 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.

7. Umiesci¢ VivanoTec Port
w taki sposdb, aby jego srodek
znajdowat sie dokfadnie
nad otworem wycietym
w opatrunku foliowym.

)

WAZNE: upewnic sie, ze otwory
portu s3 doktadnie dopasowane do
otwordw wycietych w opatrunku
foliowym, aby zapewnic optymalne
funkcjonowanie systemu.

8. Pofaczyc dren odprowadzajacy
ze zhiornikiem systemu
Vivano System i rozpocza¢
terapie zgodnie z instrukcja
uzytkowania.
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WAZNE: nieprawidtowe podtaczenie zbiornika do systemu
Vivano System moze skutkowac pogorszeniem wydajnosci
systemu terapii podciénieniowej, co moze wydtuzyctaczny
(zas gojenia rany.

WAZNE: nalezy sie upewnic, ze po wiaczeniu podciénienia opatrunek
zapada sie.

Monitorowanie

WAZNE: czgstotliwo$¢ monitorowania musi zosta¢ dostosowana do
o0gdlnego stanu zdrowia pacjenta i stanu leczonej rany ocenionych przez
lekarza nadzorujacego.

Gdy rana jest poddawana terapii podci$nieniowej z uzyciem zestawu
opatrunkowego VivanoMed Foam Kit, 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 objawéw przedmiotowych zakazenia.

WAZNE: w razie wystapienia jakichkolwiek objaw6w zakazenia
nalezy niezwtocznie poinformowac o nich lekarza prowadzacego.

Zmiana opatrunku

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

UWAGA: wiecej informacji na temat monitorowania zakazonych ran
zawiera cze$¢ Rany zakazone w niniejszym dokumencie.

Imiana opatrunku powinna by¢ wykonywana w nastepujacej kolejnosci:

WAZNE: przed zmiang opatrunku upewnic sig, ze krwawienie zostato
opanowane. Lekarz prowadzacy musi zdecydowac, czy leczenie
podcisnieniowe moze by¢ bezpiecznie kontynuowane, czy tez nalezy
zastosowac inna 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.

. Zatozy¢ nowy opatrunek zgodnie ze wskazowkami podanymi
w cze$ci Zaktadanie opatrunku w niniejszym dokumencie.

UWAGA: jezeli opatrunek przywart do rany, do materiatu piankowego
mozna dodac sél fizjologiczna, aby umozliwi¢ zdjecie opatrunku.
Po 15-30 minutach nalezy ostroznie usunac¢ opatrunek z rany.
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W przypadku ran o znanych sktonnosciach do przywierania nalezy
uwzgledni¢ mozliwos¢ zastosowania warstwy kontaktowej.

Jezeli pacjent podczas zmiany opatrunku skarzy sie na bdl, nalezy
uwzgledni¢ mozliwo$c zastosowania premedykacji, nieprzywierajacej
warstwy kontaktowej badZ aplikadji srodka lokalnie znieczulajacego.

Uwagi szczegdlne

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentdw / uzytkownikow / oséb trzecich w Unii
Europejskiej lub w krajach o takim samym systemie requlacyjnym
(Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych):
jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto
do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowii/lub jego
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wiasciwym organom
krajowym.
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Wyréb medyczny

Producent

Uzy¢do daty

Data produkgji

Kod partii

Numer katalogowy

Zajrzyj do instrukcji uzywania

Ostrzezenie

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Pojedynczy system bariery sterylnej

Podwdjny system bariery sterylnej

Nie uzywac powtérnie

Nie resterylizowac

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Chroni¢ przed wilgocia

Trzymacz dala od $wiatta stonecznego

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2022-04-22
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Rendeltetési cél

Habszivacsktszer-készlet negativnyomas-terapiahoz, amelynek
sordn negativ nyomaést alkalmaznak a sebre és ez seqit eltévolitani
a valadékokat a sebhdl.

AVivanoMed Foam habszivacskotszer-szetteket csak a Vivano System
dltal gyartott PAUL HARTMANN AG vagy az ATMOS S042 NPWT
negativnyomds-terapiarendszerrel egyiitt lehet alkalmazni.

AVivanoMed Foam Kit emberen torténd hasznélatra késziilt.

AVivanoMed Foam Kit kdrhazakban, illetve otthoni betegapoldsi
kérnyezetekben hasznalhato.

FONTOS: a VivanoMed Foam Kits csak az adott orszag torvényei
szerint, orvos vagy szakképzett személy dltal, orvosi utasitds alapjan
alkalmazhato.

Akészlet részei

VivanoMed Foam

Hydrofilm &tlatszo
filmkotszer

i
fiagy
(PEH

VivanoTec Port

Javallatok

AVivanoMed Foam sériilt szovet(i sebeken hasznélhaté masodlagos
szandékkal torténd gyégyulds eldsegitésére. A VivanoMed Foam
sértetlen bron és elsddleges intencidval gydgyulé sebeken is
hasznalhato, ha az alsé struktiraval a kozvetlen érintkezést megfeleld
sebkontaktréteggel megakadélyozzak.
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AVivanoMed Foam kdtszerrel vald kezelése a Vivano System
rendszerrel eqyiitt a kivetkezd szovettipusokhoz ajanlott:

« kronikus sebek

« akut sebek

traumds eredet(i sebek

« szétvald sebek

elfert6z6dott sebek

- fekélyek (pl. nyomdsi vagy diabéteszes fekély)
transzplantatumok

« részleges égési sériilések

sebészi bemetszések (csak megfeleld sebkontaktréteggel,
pl. Atrauman Silicone)

Ellenjavallatok
Ellenjavallatok a Vivano System hasznélatdra vonatkozéan:

«malignus tumor eredet( sebek

- nem enteralis/kivizsgélatlan fisztuldk
« kezeletlen osteomyelitis

+ necroticus szovet

FONTOS: a VivanoMed Foam nem helyezhetd kozvetleniil idegek
felszinére, anasztomézisokra, artéridkra vagy vénakra vagy szervekre.

AVivanoMed Foam Kit haszndlata nem megengedett gerincveld-
szivargassal, metasztatikus betegséggel vagy vérzékenységgel
diagnosztizalt betegeknél.

MEGJEGYZES: Egy adott ellenjavallatrol tovabbi informéciokat a jelen
dokumentum Figyelmeztetések és Ovintézkedések cimii részében
taldlhat.

Figyelmeztetések

Kérjiik, vegye figyelembe a kdvetkezd figyelmeztetéseket
aVivanoMed Foam Kit hasznalatéval kapcsolatban.

Vérzés

MEGJEGYZES: A Vivano System nem a vérzés megakadalyozaséra vagy
eldllitasara késziilt.

FONTOS: Azonnal kapcsolja ki a negativnyomds-terapids egységet,
tegyen hemosztatikus intézkedéseket, és értesitse az orvost.

MEGJEGYZES: A negativnyomas-terapids sebkezelés hasznélatatol
fiiggetleniil egyes egészségi allapotoknal el6fordulhatnak vérzéssel
kapcsolatos komplikdciok.

A kdvetkezd koriilmények novelik az elvérzés kockdzatat, ha nem
kezelik megfelel6 gondossaggal:

- sebészi varratok és/vagy anasztomézisok

« trauma

« besugarzas

nem megfeleld hemosztdzis

- sebfertdzddés

véralvadasgatlokkal vagy alvadést felfiiggesztd szerekkel valo
kezelés

kiéll6 csontszilankok vagy éles szélek
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Avérzéses komplikdcioknak nagyobb valdszindséggel kitett betegeket
nagyobb gondossaggal kell feliigyelni, az orvos feleldsségére.

FONTOS: Akut vérzésben, véralvaddsi zavarban és antikoaguldns-
terapidval kezelt betegeknél 800 ml-es tartalyt nem szabad hasznalni

a vdladékgydjtéshez. Ehelyett 300 ml-es tartalyt haszndljon. Azilyen
gyakorlat lehetdvé teszi, hogy az egészségiigyi szakemberek gyakrabban
ellendrizzék a beteget, igy elkeriilve a tulzott vérveszteséq kockdzatét.

Malignus tumor eredetii sebek

A negativnyomas-terapids sebkezelés malignus tumor eredet( sebek
esetén torténd alkalmazasa ellenjavallott, mivel a tumor terjedésének
nagyobb kockdzatahoz kdthetd. Palliativ kezelésre azonban haszndlata
megengedett. Végsd stadiumban lévd betegeknél, ahol a teljes
gydgyulds mdr nem lehet cél, az életmindség javitdsa elsébbséget
élvez a tumorterjedés gyorsitasanak kockdzataval szemben, a hdrom
legzavarébb elem, a szag, a valadék és a kités cseréjével kapcsolatos
fajdalom kiiktatasaval.

Nem enteralis/kivizsglatlan fisztulak

Akotszer alkalmazasa nem enterdlis vagy kivizsgalatlan fisztuldkra
ellenjavallt, mivel sériilést okozhat a bélrendszeri strukttrakban
és/vagy szervekben.

Kezeletlen osteomyelitis

Akdtszer alkalmazasa kezeletlen osteomyelitises sebekre ellenjavallt,
mivel a fert6zés tovabbterjedéséhez vezethet.

Necroticus szovet

A kotés alkalmazésa necroticus szovetre ellenjavallt, mivel a fert6zés
helyi tovdbbterjedéséhez vezethet.

AVivanoMed Foam felhelyezése idegekre, anasztomézisokra,
artériakra, vénakra vagy szervekre

A VivanoMed Foam nem helyezhetd kozvetleniil nyilt idegek felszinére,
anasztomozisokra, artéridkra vagy véndkra, vagy szervekre, mivel az
alatta lévd struktirak romldsahoz vezethet.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok
Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkezd figyelmeztetéseket.

Elfert6zddott sebek

Akotést rendszeres id6kozonként cserélni kell, a jelen dokumentum
Kotszercsere cimii részében leirtak szerint.

A szétnyilt sebeket gyakrabban kell ellendrizni, és el6fordulhat,
hogy a kotést is gyakrabban kell cserélni.

MEGJEGYZES: A negativnyomas-terapids sebkezeléssel kapcsolatos
sebfeliigyeletrdl tovabbi informdcidkat a jelen dokumentum
Feliigyelet részében taldl.

A seb elfertdzddésének tipikus jelei a pirosodds, a megdagadas, viszketés,
a seb vagy a kozvetlen kornyékének melegedése, rossz szag sth.

82

IFU_VivanoMed_Foam_Kit_4097226_0602527_120922_GM.indd 82 @

Az elfert6z6dott sebek szisztémas fertézéshez vezethetnek, amelyet
magas laz, fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyds, hasmenés, zavartsag,
erythroderma stb. jellemez.

Aszisztémas fertdzés kovetkezménye haldl is lehet.

FONTOS: Ha helyi vagy szisztémas fert6zés gyantja meriil fel,
értesitse az orvost, és egyeztesse, hogy a negativnyomés-terépids
sebkezelést abba kell-e hagyni, vagy egy alternativ terapiat kell-e
elkezdeni.

Erek és szervek

Avéredényeket és a belsd szerveket megfeleléen védeni kell
afelettiik Iévé fascidkkal, szovetekkel és egyéb véddrétegekkel.

FONTOS: Fertdzott, sériilékeny, besugdrzott és varrt erek vagy
szervek esetén kiilonleges dvintézkedéseket kell tenni.

Csontszilankok vagy éles szélek

Akiallé csontszilankokat és az éles széleket be kell fedni vagy el kell
tavolitani a VivanoMed Foam kdtszer alkalmazasa eldtt, mivel az erek
ésaszervek sériilését, illetve vérzést okozhatnak.

MEGJEGYZES: A negativnyomas-terapids sebkezeléssel kapcsolatos
vérzésr6l tovabbi informdcidkat a jelen dokumentum Vérzés cim(
részében taldl.

Sebészi bemetszések

AVivanoMed Foam kotszer sebészi bemetszésekre csak megfeleld
sebkontaktréteggel alkalmazhatd, pl. Atrauman Silicone.
Enteralis fisztulak

Feltdrt enteralis fisztuldkat tartalmazd sebek kezelésekor tovabbi
dvintézkedéseket kell hozni, ha negativnyomds-terapias sebkezelést
szeretne alkalmazni. A seb kozvetlen kozelében Iévd enterdlis fisztula
noveli a seb szennyezGdésének és/vagy elfertézddésének veszélyét.
A béltartalom és a seb potencidlis érintkezésének kockdzatat
elkeriilendd az enterdlis fisztulat sebészetileg el kell vélasztani

a helyi Gtmutatasok vagy bevalt sebészeti gyakorlatok Gtjén.

Gerincveld-sériilések autonom hyperreflexiaval

Amennyiben a beteg gerincveldje sériilt és autonom hyperreflexia
alakult ki, a negativnyomds-terapids sebkezelést le kell &llitani.
Mégneses rezonancia képalkotés (MRI)

AVivanoTec/VivanoTec Pro egység nem tekinthetd MRI-biztonségosnak,
és nem szabad MRI-késziilék kozelében hasznalni.

Defibrillacio

AVivanoTec/VivanoTec Pro negativnyomds-eszkdzt le kell csatlakoztatni,
ha a beteget defibrillatorral jra kell éleszteni.
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Tulnyomasos oxigénterapia (HBO)

AVivanoTec/VivanoTec Pro egységet le kell csatlakoztatni tdlnyomdsos
oxigénterapidnak kitett betegek esetén, mivel a hasznélata potencidlis
tlizveszélyt jelenthet.

Biztonségi eldirasok
Kérjiik, vegye figyelembe a kivetkezd figyelmeztetéseket.

Sériilt, lejart vagy szennyezett termék

Ne haszndlja fel a készlet egyik részét sem, ha sérilt, lejart vagy
szennyezés gyantja meril fel. Ez a terépids hatékonysag csokkenéséhez,
a seb szennyezddéséhez és/vagy fert6zéséhez vezethet.

FONTOS: Miel6tt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e
a csomagolds. Vizsgalja meg alaposan a csomagolas feliiletének és
ateljes lezérasnak a sértetlenségét megfeleld fényviszonyok mellett
(fehér fény vagy természetes fény). Ne haszndlja a terméket, ha azon
sériilés jelei Iathatok, pl. szakaddsok, nyomddésok, lyukak, vagy
egyenetlen, sériilt vagy hidnyos lezarasok.

Egyszeri hasznélatra

AVivanoMed Foam Kit habszivacskotszer-készlet minden eldobhatd
része egyszeri hasznalatra késziilt. Egyszer hasznélatos orvostechnikai
eszkozt veszélyes djbol felhasznalni. Az Ujbéli hasznalat érdekében
Gjra feldolgozott, egyszer hasznélatos termékek integritésa és
teljesitménye jelentés mértékben kérosodhat. Kérésre tovabbi
informaciét biztositunk.

Ujrasterilizalas
AVivanoMed Foam Kit komponenseit sterilen biztositjuk.
Ne sterilizdlja a komponensek egyikét sem, mert ez a terdpids

hatékonysag cskkenéséhez, valamint a seb szennyezddéséhez
és/vagy fertézéséhez vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése
érdekében a VivanoMed Foam Kit eldobhatd részeit a helyi vonatkozo
jogszabalyok, irdnyelvek és fertzésmegeldzési elGirasok szerint kell
drtalmatlanitani.

Biztonségi intézkedések a fertdzés megeldzésére

Alkalmazzon személyes védelmet, és hajtson végre megfeleld intézményi
fertdzésmegeldzési intézkedéseket a VivanoMed Foam Kit részeinek
kezelésekor (pl. steril keszty(i, maszk, kopeny sth. haszndlata)

FONTOS: A csatlakozd kupakjat a haszndlat eldtt és utdn meg kell
tisztitani és fertdtleniteni kell.

Betegcsoport

A VivanoMed Foam Kit kiilonbdz6 betegpopuldciokban (pl. felndttek
és/vagy gyermekek) torténd hasznalatara vonatkozéan nincsenek
korlatozasok. Azonban a VivanoTec/VivanoTec Pro egység
gyermekgydgyaszati felhasznldsat nem vizsgaltak.
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FONTOS: Gyermekekre torténd alkalmazés el6irdsa el6tt a gyermek
sulydt, magassdgat és dltalanos egészséqi allapotat ki kell értékelni.

Abeteg egészségi allapota

Abeteg silyét és &ltaldnos &llapotdt minden negativnyomds-terapia
soran figyelembe kell venni.

Kompatibilitas més rendszerekkel

AVivanoMed kotszerek kompatibilisek az Atrauman Silicone
kotszerrel.

Kotszer mérete

A kotszer méretét hozza kell igazitani a negativnyomds-terapids
sebkezeléssel kezelt seb méretéhez.

Ahelytelen kotszerméret a sebszéli szovet izgatésat és lebomldsét
okozhatja, illetve a seb szélének kiszdraddsat, és a valadékok
hatékonytalan tadésat.

MEGJEGYZES: Az egészséges hor tilzott fedésével kapcsolatos
komplikaciokrdl tovabbi informacidkat a jelen dokumentum
Egészséges bor bekotozése cimdi részében taldl.

FONTOS: Az optimélis koriilmények biztositdsdhoz a negativnyomds-
terapidhoz a filmkotszernek a seb koriil kb. 5 cm egészséges bort
kell fednie.

Akotszer elhelyezése

A kotszert kizardlag kozvetlendl a steril csomagoldshdl hasznlja fel.

Ne erdltesse a kotszer elhelyezését, mert kozvetlen szovetsériiléshez,
asebgydgyulds késlekedéséhez, vagy akdr helyi nekrézishoz vezethet
az erdsebb nyomds miatt.

FONTOS: Mindig jegyezze fel az egyes sebekhez hasznalt
habszivacsok szamat.

Akdtszer filmrétegeinek szdma az egészségi dllapot alapjan
madosithatd. A film tobb rétegben torténd elhelyezése noveli
a szoveti macerdcio és irritacié kockdzatét.

FONTOS: A film tobb rétege miatt kialakult irritacid esetén szakitsa
meg a Vivano negativnyomads-terapids sebkezelés alkalmazdsat.

Akotszer eltavolitasa

FONTOS: Mindig jegyezze fel a sebrél eltdvolitott habszivacsok
szémat, hogy biztos lehessen a rahelyezett dsszes habszivacs
eltévolitdsaban.

Aseben a Kotszercsere fejezetben eldirt id6nél hosszabb ideig
rajtahagyott habszivacs a granulacios szovetnek a habszivacsba
torténd tdlzott bendvését okozhatja. Ez ndvelheti a kotszercsere
nehézségét, és eldsegitheti a seb elfertzédését, mas
komplikaciokkal egyiitt.

A kdtszercsere az Uj granuldcios szovet sériiléséhez és vérzéshez
vezethet.
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FONTOS: Hozzon tovabbi véddintézkedéseket, amikor kétszert cserél
vérzésre hajlamosabb betegeken.

MEGJEGYZES: A negativnyomés-terapids sebkezeléssel kapcsolatos
vérzésrdl tovabbi informdciokat a jelen dokumentum Vérzés cim(
részében taldl.

AVivanoTec/VivanoTec Pro egység csatlakoztatasanak bontdsa

Annak eldontése, hogy a beteget milyen iddtartamra lehet
a VivanoTec/VivanoTec Pro egységrdl lekapcsolni, klinikai
megitélésen alapul, ami az orvos hataskorébe tartozik.

A terdpia biztonsagos megszakitdsanak iddintervalluma erdsen
fiigg a beteg és a seb dltalanos allapotatdl, valamint a valadék
osszetételétdl és az iddegyséq alatt tdvozd valadék mennyiségétdl.

A hosszabb megszakitds a valadékképzddés visszatartaséhoz és helyi
szovetromldsi hatasokhoz, valamint a kotszer eltomddéséhez vezethet
a habszivacsmétrixon beliili koaguldcids hatdsok miatt. A hatékony
hatdrréteg hidnya a seb és a nem steril kornyezet kdzott noveli a fertdzés
kockdzatat.

FONTOS: Ne hagyja a kdtésre kapcsolt VivanoTec/VivanoTec Pro egységet
hosszabb ideig kikapcsolva. Ha hosszabb ideig érintetleniil hagyja

a kotést, az orvosnak értékelnie kell a seb &llapotat és a beteg éltalanos
egészségi dllapotat. Az orvos értékelése alapjan ajanlott a sebet obliteni
és kotést cserélni, vagy eqy alternativ terdpidra valtani.

Véltakozé nyomast alkalmazé méd

Aziddszakos nyomds a folyamatos nyomdssal ellentétben javithatja
a helyi perfuzid és granuldcid kialakuldsét, ha ez a beteg, a beteg

egészségi dllapotanak és a seb allapotdnak megfeleld. Azonban

a folyamatos terdpia dltalaban olyan betegek kezelésére ajanlott,
akik vérzékenyebbek, akut enterikus fisztulaval, erdsen véladékozd
sebbel rendelkeznek, vagy ha a sebdgy stabilizalsa sziikséges.

Nyomésheallitdsok

FIGYELEM: az 50 Hgmm alatti nyomésbedllitasok potencialisan
a véladékképz6dés visszatartéséhoz és kisebb terdpids hatékonysaghoz
vezethetnek.

FIGYELEM: a magas nyomdsbeallitasok névelhetik a mikrotrauma,
haematdma és vérzés, helyi hiperfizid, szovetsériilés és fisztulaképzddés
esélyét.

AVivano negativnyomds-terapids sebkezelés helyes nyomasbeallitasat
az orvos hatdrozza meg, és ennek a véladékképz6désen, a beteg
altalanos dllapotan és a terapids Utmutatdsok ajanldsain kell alapulnia.

Kotés egészséges béron

Az egészséges hort legfeljebb kb. 5 cm-re szabad bekotozni a seb koriil.
Nagyobb teriilet hosszabbh idejii vagy ismételt kotdzése szovetirritaciohoz
vezethet.

FONTOS: Szdvetirritacio esetén szakitsa meg a Vivano negativnyomads-
terapids sebkezelés alkalmazasat.
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Akdtés egészséges horon torténd alkalmazdsa gylrédéseket okozhat
akotés feliiletén. A gydrddések kialakuldsa noveli a szivargds kockdzatat,
és ennek kovetkeztében a fertdzés veszélyét.

FONTOS: Kiilonds gondossaggal kel eljarni a kotés a seb koriili
teriileten, sériilékeny béron torténd alkalmazésakor.

Irritéciéra hajlamos seb kotozése

Folyamatos irritacionak kitett sebek (végtagok kdzelében) esetén
folyamatos (és nem iddszakos) terdpia alkalmazasa ajanlott.

Korkoros kotozések

Korkoros kotéseket orvosi feliigyelet alatt kell alkalmazni. A megfeleld
véddintézkedések hidnya hipoperfiziét okozhat.

Kotések a bolygdideg kozelében

Abolygdideg kozelében 1évé kotéseket orvosi feliigyelet alatt kell
alkalmazni, mert ez a stimuldcid a szivverés lassuldsat okozhatja.

Allergia

AVivano negativnyomds-terdpia alkalmazdsa nem ajénlott,
ha a beteg allergids a VivanoMed sebkotés barmely részére.

FONTOS: a Hydrofilm akril ntapadds bevonattal rendelkezik, amely
negativ reakciokat valthat ki olyan betegekbdl, akik allergidsak vagy
hiperérzékenyek az akrilragasztékra.

A kotés felhelyezése

A kotés felhelyezésekor alkalmazzon személyes védelmet, és hajtson
végre megfeleld intézményi fertzésmegel6zési intézkedéseket.
AVivanoMed Foam Kit komponenselt mindig a kdvetkezd sorrendben
alkalmazza.

1. Gondosan tisztitsa ki és készitse eld a sebet a kdtés elsd felhelyezése
el6tt és minden egyes cserénél, a kezelGorvos utasitésai szerint.

2. AVivanoMed Foam kétszert
steril olloval vagy szikével
vagja a kezelni kivant seb
méretére és alakjara.

MEGJEGYZES: Elére perforalt
habszivacs hasznélatakor kovesse
ugyanazt az el6készitési eljrast.
A perfordciék segitenek a méret és
az alak meghatérozasaban.

FONTOS: A habszivacsdarabok sebbe esésének elkeriilése érdekében
ne vagja a habszivacsot a seb kozelében.

3. Helyezze a habszivacskotszert
asebbe.

MEGJEGYZES: Ha sziikséges, tobb
habszivacsdarabot alkalmazhat
egymésra helyezve.

<
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FONTOS: Vigydzzon, hogy ne szennyezhessék kisebb habszivacsdarabok
a sebet, amikor rahelyezi a kotést.

FONTOS: Mindig jegyezze fel az egyes sebekhez haszndlt habszivacsok
szamat.

4. Aseb VivanoMed Foam kotéssel vald lezarasahoz a Hydrofilm
rétegnek kb. 5 cm egészséges hort kell lefednie a seb koriil. Ha
sziikséges, a filmkotszer a megfeleld méretre vaghato.

FONTOS: Gy6z6djon meg réla, hogy a ragasztéréteget eltavolitotta
a filmkdtszerrdl, mert ha rajta hagyja 6ket, csokken a kotés
|égdteresztd képessége.

FONTOS: Ne haszndljon nedvesitd/lipidétadé bdrfertdtlenitd oldatot
a film alkalmazésa el6tt, mert ez ronthatja a bérhoz tapadasat.

)

5. Afilmkotszert a ranyomtatott
utasitdsnak megfeleléen
helyezze fel, annak érdekében,

hogy Iégmentes zéroréteget
hozzon létre.
FONTOS: Ne nydjtsa ki a filmkotszert
az alkalmazas soran, mert ez
bérkiiitéseket és/vagy sériilést

okozhat a bdrteriileteken.

6. Valasszon ki egy helyet
afilmkotszer kizepén,
ahovd fel szeretné helyezni
a VivanoTec Port portot,
ésvagjon a filmkdtszerbe egy
kb. 2 x 4 cm méretd lyukat.
Ekdzben iigyeljen arra, hogy ne
szlirja dt a habszivacs kdtszert.

7. Helyezze fel ugy
aVivanoTec Port-ot,
hogy a port kdzepe
pontosan a filmkétszeren
készitett lyuk folé keriiljon.

FONTOS: A lyukak keriiljenek
pontosan a filmkétszerben
készitett nyilds folé, hogy
arendszer optimalis méikddése
garantdlt legyen.

8. Azelvezetd csovet csatlakoztassa
aVivano System rendszer
tartélyénak csovéhez és
a haszndlati utmutatoban
leirtaknak megfelelGen kezdje
el akezelést.

FONTOS: A tartaly nem megfeleld
csatlakoztatdsa a Vivano System
rendszerhez csokkent negativ
nyomasteljesitményt okozhat,
amely meghosszabbithatja

a sebgydgyuldsidejét.
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FONTOS: Ellendrizze, hogy a kités negativ nyomds alkalmazasakor
osszesik-e.

Feliigyelet

FONTOS: Az ellendrzési gyakorisdgot a beteg éltaldnos egészségi
allapotahoz és a seb dllapotahoz kell igazitani, amelyeket az orvos
dllapit meg.

Ha a sebet VivanoMed Foam Kit habkdtszer-készlettel Itja el,
rendszeresen ellendrizni kell, hogy a névleges valadékképzddési
mennyiség megfelel-e a tényleges értéknek. Ezenkiviil a beteg
egészségidllapotdt és a seb dllapotét szigortan figyelni kell. A seb
dllapotanak ellenérzéséhez figyelni kell a kotésen a szivargas jeleit,
aseb széleit, valamint a véladékot fert6zés nyomait keresve.

FONTOS: A fert6zés barmilyen jelének észlelésekor haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni.

Kotéscsere

Akotést rendszeres idokozonként kell cserélni, altalaban
48-72 dranként. Fertdzott sebek esetén a kitéscserét
12-24 6ranként kell végrehajtani (vagy ennél gyakrabban,
ha sziikséges).

FONTOS: Az orvos joga elddnteni, hogy az adott esetben milyen
gyakorisdggal kell a feliigyeletet és a kotéscserét elvégezni.
Asebhely orvosi elemzésétdl és a beteq egészségi allapotatol fiigg.

MEGJEGYZES: A fert6zott sebek ellendrzésével kapcsolatban tovabbi
informdcidkat a jelen dokumentum Fert6zott sebek cim( részében
talal.

Akotéscserét a kovetkez6 sorrendben kell végrehajtani:

FONTOS: Kotéscsere el6tt gy6zddjon meg réla, hogy a vérzés elallt.
Az orvosnak kell elddntenie, hogy a negativnyomds-terapids sebkezelés
biztonsdgosan folytathaté-e, vagy alternativ terdpiat kell alkalmazni.

1. Minden egyes kotéscsere alkalméval gondosan meg kel tisztitani
és eld kell késziteni a sebet az orvos utasitdsainak és az érvényben
1év6 higiéniai szabdlyoknak megfelelGen.

2. Vizsgélja meg a sebet, és gy6zddjon meg réla,
hogy a VivanoMed Foam dsszes elemét eltdvolitotta.

3. Az Ujkotést ajelen dokumentum A kotés felhelyezése cimd
fejezetében leirtak szerint alkalmazza.

MEGJEGYZES: Ha a kotés a sebbe ragadt, séoldat adhat6 hozza
a habszivacs anyaghoz az eltdvolitds megkdnnyitése érdekében.
15-30 perc utan dvatosan vegye le a kotést a sebrdl.

Ha a seb hajlamos az adhézidra, érdemes egy tapadasgatlo
kontaktréteget alkalmazni. Ha a beteg a kotéscsere soran fajdalmakra
panaszkodik, meg kell fontolni az eldzetes fajdalomcsillapitést, nem
tapadé kontaktréteg alkalmazésat vagy helyi érzéstelenitd beaddsat.
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Kiilonleges utasitasok

P X rvostechnikai eszkdz
Gyermekektdl elzarva tartande. 0 0

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozési rendszerrel ((EU) 2017/745
rendelet az orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkez orszagokban

1év6 paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha stilyos
vératlan esemény kvetkezik be az eszkdz haszndlata sordn vagy
annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyarténak és/vagy
felhatalmazott képviseldjének, valamint a nemzeti hatdsagnak.

Gyartd

Lejérati ddtum

Lk [§

Gyartdsi ddtum

-
o
-

Tételkod

Katalégusszam

Olvassa el a hasznélati Gtmutatot

Figyelmeztetés

Egyedi eszkdzazonositd

Etilén-oxiddal sterilizlt

Egyszeres sterilgat-rendszer

Kétszeres sterilgat-rendszer

Ne haszndlja ujra

Ne sterilizélja ujra

Ne hasznélja, ha a csomagolds sériilt

oo ())j|BrEHE

TM Szdrazon tartando
b Nanfénvtsl évni
AN apfénytol ovni
/.'L\

Aszoveq ellendrzésének détuma: 2022-04-22
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Ha3HaueHune

AbcopbupytoLLmii nepeBA30YHbIil Habop AnA Tepanuu

paH 0TpuLaTeNbHbIM AaBNeHVeM NPeHa3HaueH ANA

BO3/elCTBUA OTPULIATENbHbIM AaBMIEHNEM Ha PaHeBYH0
NOBEPXHOCTb 1 yAaneHua JKCCyAaTa u3 paHbl.

A6copbupytowme Habopbl VivanoMed Foam npeaHasHaueHbl Ana
11CMONb30BAHMA TONBKO B COYETaHUM ¢ cuctemoit Vivano System
npou3sozacta komnanuy PAUL HARTMANN AG uaw ¢ annapatom ans
Tepanuy pax oTpuLatenbHbim aasneqnem ATMOS S042 NPWT.

MepesAazouHblii Habop VivanoMed Foam Kit npesHasHaueH ans
UCNOMb30BaHNA TONbKO Ha NIOAAX.

Mepesa3zounbiii Habop VivanoMed Foam Kit moxHo ucnonb3oatb
KaK B 60NbHULIAX, TaK 1 B JOMALLIHWX YCIOBUAX.

BAMHO: VivanoMed Foam Kits moxeT ncnonb3osatb Tonbko
Bpay UM KBaNMGULMPOBAHHBIII CNELMANNCT B COOTBETCTBUN
(3aKOHOZATeNbCTBOM BaLLeii CTpaHbl 1 yKa3aHNAMY Bpaya.

MpeHTuKaLnA KoMnoHeHTOB Habopa

VivanoMed Foam

MNoBs3Ka npo3pauHas Ha
paHy Hydrofilm

VivanoTec Port

Moka3zaHua K NpUMeHeHUo

VivanoMed Foam ncnonb3yeTca npu neyeHu pax C noBpexaeHnem
TKaHeil, Cnoco6CTBYA UX 3aXKMBNEHINI0 BTOPUYHBIM HATAXeHeM.
Tybky VivanoMed Foam MoxHo ncnonb3oBath Ha HenoBpex/eHHoil
KOXe 1 paHax, 3aXWBaloLLX NepBIYHbIM HATAXeHNeM, et
Henocpe/iCTBEHHbIil KOHTAKT C NOANIEXALLNMY CTPYKTYpaMm

lpumenenue ry6ku VivanoMed Foam B kom6uHaLmy ¢ cuctemoit

Vivano System pekomeHayeTcA npy NeYeHUN CriefyIoLLnX THMOB PaH:

* XPOHWYECKMe PaHbl;

+ 0CTpble paHbl;

+ TpaBMaTUyecKue paHbl;

paHbl € pacXoAALLMMUCA Kpaamu;

* UHGULMPOBAHHbIE PaHbl;

« A3Bbl (HanNpuUMep, NPONEXHU UK AnabeTnyeckue A3Bbl);

« TpaHCMMaHTaTbl;

+ OOV BTOPOIi CTeneHy;

* XUpypruyeckue paspesbl (TONbKO NI HANMYUM HA paHe
C00TBETCTBYIOLLeN 3aLLUTHOI KOHTAKTHOI NOBA3KM, Hanpumep
Atrauman Silicone).

I'Ipomsonoxasauvm

[TpoTBONOKa3aHMA K npuMeHeHmio cuctembl Vivano System:

* PaHbl 3/10Ka4eCTBEHHbIX 0I1yX0ﬂEI7I,'

+ BHeKMLIeYHble CBULLIA/CBULLM C HEYCTaHOBJ/IEHHbIM
HanpasieHnem CBULLEBOTO X0Aa,

+ HeneyeHHblil 0cTeOMUENNT;

¢ HEeKpOTM3NpOBaHHaA TKaHb.

BAXHO: ry6ky VivanoMed Foam 3anpeLeHo HaknaablBaTb
Hemocpe/ICTBEHHO Ha OTOJIeHHbIE HEPBbI, MeCTa HanoXeHus
aHaCTOMO3a, KPOBEHOCHbIE COCYAbI UM OPraHbl.

lpumenenue ry6ku VivanoMed Foam Kit 3anpewexo
ANA NaLMEHTOB ¢ ANArHOCTUPOBAHHON NKBOpeeil,
MeTacTa3upoBaHiem 1 reMoppariyeckiim AuaTe3om.

TMPUMEYAHWE: fononHuTenbHYio MHOOPMALMH 0 KOHKPETHbIX
NpoTMBONOKa3aHNAX CM. B pasdenax «MpeaynpexaeHua»
1 «0cobble yKa3aHUA» HACTOALLET0 IOKYMEHTa.

Npepynpexnexus

06paTuTe BHUMaHMe Ha NepeyncnieHHble fanee npeaynpexaeHus,
(BA3aHHble cucnonb3osaHnem VivanoMed Foam Kit.

KpoBoTeuenue

MPUMEYAHUE: cuctema Vivano System He npeHasHaueHa ans
NpoGUNAKTMKN UM OCTAHOBKM KPOBOTEYEHUA.

BAMHO: HemeaneHHO OTKNIoYMTe annapar AnA Tepaniv paH
0TpULATENbHBIM ABNEHUeM, PUMUTE MepPbI ANA 0CTAHOBKM
KpoBOTEYEHUA 1 CO0BLLMTE 06 3TOM Nleyatiemy Bpayy.

NMPUMEYAHMUE: He3aBuUcUMO OT NpUMEHeHIA ANA Tepanim pax
0TpULaTeNbHbIM JaBNEHUEM, NA HEKOTOPbIX PACcCTPOICTB
XapaKTepHbl 0CN0XKHeEHNS, CONPOBOXAOLLMECA KPOBOTEUEHMEM.

HEBO3MOXEH 113-3a HANOXEHHOI Ha PaHy KOHTAKTHOI MHOTOCTOIHON
MOBA3KN.
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(nenyloume 06CTOATENbCTBA NOBBILLAIT PUCK BOSMOXHO ¢aTaanoro
KpOBOTEUYEHWA B OTCYTCTBIE KOHTPONA W HaJ/1eXalllero eyeHna:

« XMpYypruyeckme Wabl 1 (1) aHacTomo3bl;

+ TPaBMbl;

« 06nyyeHne;

+ HapyLUEeHNA reMmocTasa;

+ UHOUUMPOBAHME paHbl;

« JleyeHue aHTUKOAryNAHTaMM U UHIUOUTOPaMN CBEPTbIBAHNA
KpoBY;

« BbICTYNatLLMe 0CTPble Kpas uam GparmMeHTbl KocTeil.

ﬂeqamemy Bpauy cnepyet HabNioAaTb 33 NALMEHTAMM C NOBbILIEHHBIM
PUCKOM Pa3BUTUA TeMOpPparnyeckinx 0CNOXHeHuIA, yaenaaum
NoBbILIEHHOE BHUMaHMeE.

BAMHO: npyu neyexny nauneHToB ¢ AUArHOCTUPOBAHHbIM OCTPbIM
KPOBOTEUEHUEM WM HapyLLEHeM CBEPTbIBAHMA KPOBMY, a TaKXKe
NaLMeHTOB, HAXOAALUMXCA Ha AHTUKOAryNAHTHOI Tepanuu, He cneayet
11CNONb30BaTh KOHTelHep AnA cbopa kccynata obbemom 800 ma.
BmecTo 31010 CNEAYeT MCNonb30BaTh KOHTEIIHEp 06bemom 300 ma.
TakaA npakTuKa no3BONAET OCYLLECTBAATL 60nee YacTblilt MOHUTOPUHT
nauveHTa MeANLMHCKUMI CeLuanicTamu, Tem CamblM CHIXKasA
NoTeHLMaNbHbIN pUCK U36bITOYHOIT KpoBONOTEPH.

PaHbl 3n0KaueCTBeHHbIX 0I'IyX0]1€l7I

JleyeHue paH 3M0KaYECTBEHHbIX OMyXoNeil 0TpULATeNbHbIM AaBNEHNEM
MPOTUBONOKA3aHO, NOCKONbKY OHO CBA3AHO € PUCKOM YCUneHna
06pa3oBaHNA 0NyXonn 3a CYeT NoAAepXKu nponudepauum. OpHako
TaKoe fleyeHue CYNTaeTCA JONYCTUMbIM B KauecTBe NananaTuBHoil
Tepanuu. [Ins nauneHToB B TePMUHANBHON CTaZlM, Lieblo leyeHus
KOTOPBIX He ABNIAETCA NONHOE U3NEUYeHMe, ynyylleHne KauecTBa
KI3HU 33 CYET KOHTPONA TPEX 3N1eMeHTOB, B HanbonbLLeil cTenexn
OrpaHuymBalLLnX AeecnocobHoCTb (3anaxa, 3Kccyaata u bonu,
(BA3AHHO CO CMeHOIi NOBA30K), NepeBeLLUBAET PUCK YCKOPEHUA
pacnpocTpaHenus onyxonu.

BHekuwweyHble CBULLN/CBULLY C Hey(TaHOBJIEHHbIM
HanpaBneHuem (BULLEBOrO X04a

Hanoxenne paHeson NOBA3KI Ha BHEKNLUIEYHbIE CBULLIW WU Ha
(BULUN CHEYCTAHOBNEHHBIM HanpaBieHeM (BULLEBOrO X0Aa
NPOTUBOMNOKa3aHO, NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHNI0
CTpYKTYp 1 (nnm) OpraHoB, UMEHLLNX OTHOLLEHWE K KULLEYHUKY.

HeneuenHblit octeomuenut

HanoxeHve paHeBoii NOBA3KY Ha paHy, BO3HUKLLYH BCNeACTBUE
HeJleyeHHOro 0CTeOMMUeNHTa, POTUBONOKa3aHo, NOCKOMbKY 3T0
MOXKET MPUBECTH K PACPOCTPAHEHMI0 MHOEKLMM.

HerOTVI3I/I|JOBaHHaiI TKaHb

HanoxeHue paHeBoil NOBA3KYM Ha HEKPOTU3UPOBAHHY I TKaHb
NPOTUBONOKa3aHo, MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTU K MECTHOMY
pacnpocTpaHernio MHGeKLum.
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Hanoxenue ry6ku VivanoMed Foam Ha HepBbl, MecTa Hanoxenus
aHaCTOMO3a, KPOBEHOCHbIE COCYAbl UMK OpraHbl

[y6ky VivanoMed Foam 3anpeLueHo HaknagbiBaTb HENOCPeACTBEHHO
Ha 0roNeHHble HepBbI, MeCTa HaNOXKEHMA aHACTOMO3a, KPOBEHOCHbIE
COCYAbI UMM OPTaHbl, MOCKOJIbKY 3T0 MOXKET MPUBECTU K pa3pyLLeHuio
noAnexaLyyux CrpykTyp.

0co6ble Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH
anIMVITe BO BHUMaHue cneaytouine 0cobble YKa3zaHua.

WHduumpoBaHHble paHbl

PaHeBble noBA3KM cnepyet perynapHo MeHATb B COOTBETCTBUN
CYyKa3aHuamu, NnpuBeJeHHbIMI B pazjene «CMeHa noBA3KI»
HACToALLEro JOKyMeHTa.

[InA HGMUMPOBaHHDIX paH TpebyeTca bonee YacTblii KOHTPOND U,
BO3MOH0, Gonee yactad 3ameHa noBA3Ky.

MPUMEYAHWE: nononHuTenbHyt HHOPMALMI0 0 KOHTpone
Npy Tepanuy pax 0TPULATENbHbIM aBNeHNeM CM. B pasgene
«KoHTponb» HacToALLero JOKyMeHTa.

TUNUYHBIMI NPU3HAKAMU MHOULMPOBAHNA PaHbl ABNAIOTCA
TOKpaCcHeHIe, 0TeK, 3yA, NOBbILLIEHHAsA TeMMepaTypa camoii paHbl
WM NpUNeraioLLen K Heit 061acTy, HenpUATHbIN 3anax n T. 4.

VIHULMPOBaHHbIE paHbl MOTYT CNPOBOLMPOBATH CUCTEMHYH
UHOEKLVI0, NPOABNAIOLLYIOCA BICOKOI TEMNEPaTypoil, FonoBHOil
6071bt0, rONOBOKPYKEHMEM, TOLLHOTOIA, PBOTON, AMapeei,
[Le30pyeHTaLyel, SpUTpoAepmueii n T. .

MocneacTBUA CUCTEMHOI MHGEKLMN MOTYT ObITb (aTanbHbIMK.

BAXHO: npyu niobom noAo3peHnn Ha MeCTHyH0 UK CUCTEMHYH0
UHeKLMIo 00paTUTeCh K Neyaltiemy Bpauy i NpOKOHCYNbTUPYiiTeCh
110 N0BOAY Heo6X0ANMOCTI NPeKPaLLEHMA Tepanii paHbl
0TpULaTeNbHbIM ABNEHUEM UM PACCMOTPUTE BOSMOXKHOCTD
aNbTePHATUBHOIO NIeYeHNA.

KpOBeHOCHbIe CoCyabl U OpraHbl

KpOBeHOCHbIe COCyAbl M opraHbl Cneflyet Haanexatum o6pa30M
3alMTUTD PACMONOMXEHHbIMU HaJl HUMI ¢EICU,VI7IMI/I, TKaHAMUN unn
NOMeCTUTb Haj HUMU ApYyrue 3allUTHbIE Con.

BAXHO: ocobble Mepbl NpeA0CTOPOKHOCTYH TPeBYHOTCA NPy NeyeHm
MHOULMPOBAHHBIX, 0CNIaBNEHHBIX, MOABEPTLUMXCA 06MYUEHMIO U
YLUMTBIX KPOBEHOCHBIX COCYZ0B MO0 BHYTPEHHUX OPraHoB.

(DparmeHTb UK OCTpble Kpas KocTeli

Mepeg ncnonb3osanmem ry6ku VivanoMed Foam BbicTynatowme
dparmeHTbI KM 0CTPbIe Kpas KoCTell cnestyeT yaanuTb UAM NPUKPbITD,
MOCKONbKY OHU MOTYT NPUBECTH K OBPEXAEHMIO KDOBEHOCHDIX
COCYZI0B NN BHYTPEHHUX OPraHOB i BbI3BaTb KPOBOTEUEHME.

TMIPUMEYAHUE: sononHuTenbHylo MHYopMaLMio 0 KpoBoTeUeHUN
MIpy Tepanuu paH 0TpULATENbHbIM AaBEHEM CM. B pa3jene
«KpoBoTeueHue» HaCTOALLEro J0KyMeHTa.
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Xupypruyeckue paspesbl

Hanoxenue ry6ku VivanoMed Foam Ha xupypruveckue paspe3bl
BO3MOXHO TONbKO NP HANYMY Ha PaHe COOTBETCTBYIOLLEIA
3aLUMTHOI KOHTAKTHOIA NOBA3KM, Hanpumep Atrauman Silicone.

KuweuHble cBum

Mpy Heo6X0ANMOCTY NIEYeHIA PaH, B KOTOPbIX MMEIOTCA KULLeYHble
CBULLY C YCTaHOBNIEHHBIM HaMPaBNEeHNeM CBULLEBOTO X044,
CMPUMeHeHeM Tepaniu paH 0TPULIATENbHbIM 1aBNeHeM
HeoOX0AMMO NPeANpUHIMATb AOTONHUTENbHbIE 0COBble yKa3aHUA.
Hanuuue KuwweyHoro cauiLia B HenocpeACTBEHHOI 6AM30CTH OT paHbl
MOBBILLIAET PUCK ee 3arpA3HeHNA 1 (Mnu) UHOULMPOBaHKA. YT06bI
CHU3WTb PUCK, CBA3AHHDIT C BO3MOXHbIM KOHTAKTOM COfiePXKIMOT0
KWLLEYHVIKa C PAHOI, KHLLEYHbIii CBILL HEOBXOAVIMO OTAEAUTD OT PaHbl
XUPYPrUYecknm nyTem B COOTBETCTBIUM C TPe6OBAHUAMM MECTHBIX
HOPMATVIBOB W YCTAaHOBMBLLEIICA XNPYPritueckoii NpaKkTvK.

MoBpexAeHNA CIUHHOTO MO3ra C pa3BUTIEM ABTOHOMHOI
runeppednekcun

JleyeHue C NOMOLLbHO TepaniM paH 0TPULIATENbHbIM JaBieHUeM
y MaLYEHTOB C NOBPEXAeHIAMI CTUHHOTO MO3ra C pa3BuBaloLLeiica
BereTaTBHOI runeppednekcueil Heobxoanmo npekpaTuTb.

MarHutHo-pe3oHaHcHas Tomorpadusa (MPT)

Annapar VivanoTec/VivanoTec Pro He cuntaeTca 6e3onacHbiM Ans
MPT 1 He BOMKeH UCNONB30BATbCA B HEMOCPECTBEHHON 6AM30CTH
ot 06opynosaxua MPT.

Dledunbpunnauma

Mpu HeobX0ZUMOCTY NPOBEAEHNA PeaHMaLM NaLueHTa
cnomotbio fedubpunnatopa annapar VivanoTec/VivanoTec Pro
CiefiyeT OTKNIUNTb.

[unep6apuyeckas okcureHaums (F60)

[lpu npoBeseHUm runepbapuyeckoil okcreHaLmm annapat
VivanoTec/VivanoTec Pro cneyeT 0TKNKOUMTb, NOCKONbKY ero
11CNONb30BaHIE CYMTAETCA NOTEHLMANBHO NOXAPOONACHbIM.

061me Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH

npl/IMVITE BO BHMaHue cnepywuymne ocobble YKa3aHuA.

I'Iospe»(neHHoe, NpocpouyeHHOEe UNu 3arpA3HeHHoe usaenune

He ncnonb3yiite Kakue-n16o koMNoHeHTbI Habopa B Cyyae ero
MOBPEX/eHNs, UCTeueHNA CPOKa FOLHOCTY AV MU NOJ03PeHN
Ha 3arpA3HeHue. IT0 MOXeET NPUBECTY K 06LLeMy CHIKeHUI0
TepaneBTUYeCKOl IPHEKTUBHOCTH, 3arpA3HEHNIO U (nn)
UHOULMPOBAHUIO PaHbl.
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BAXHO: nepef 0TKpbITUEM YNaKoBKI U3eNNA TLLATENbHO
0CMOTpUTE €€ Ha Hannume CefoB NOBPeXAeHuil. B yacTHocTy,
NpoBepbTe B NOBEPXHOCTb YNAKOBKM U BECh LLIOB 3anaiiku

B HOPMANbHDIX YCNOBUAX OCBELLEeHMs (NP1 6enom nm fHeBHOM
cBete). He ncnonb3yiite npoayKT npu 06HapyxeHnn BUAUMBIX
CNefi0B NOBPeX AeHNA YNaKoBKY (Hanpumep, TpelLuH, cnefos
NpoAaBANUBaHIA NN NPOKONOB HA YNAKOBKE, a TaKXKe ec/i LUO0B
3anaitkv HepaBHOMEPHbI, NOBPEX/AEHHDIiA U HEMOMHbIIA).

TonbKo Ans 04HOPa30BOro NpUMeHeHuA

Bce ogHopa3oBbie komnoxeHTb VivanoMed Foam Kit npeHasHaueHbl
TONbKO ANA 0AHOPa30BOro NpuMeHeHIA. lIoBTOPHOE UCNONb30BaHMe
0/JHOPA30BOr0 MeAMLIMHCKOTO U3enua onacHo. lToBTopHas obpaboTka
W3/€NMA C LieNblo NOBTOPHOTO NPUMEHEHNA MOXKET HaHECTH
Cepbe3Hblil Bpes UX LienocTHOCTH U pabotocnocobHocTy. Mkdopmauusa
npesoCcTaBAAETCA N0 3anpocy.

MoBTOpHaA cTepunu3auma

KomnoHenTbl abcopbupytowiero Habopa VivanoMed Foam Kit
MOCTABNATCA B CTEpUNbHOM Buze. [0BTOPHas CTepuM3aLys
KOMMOHEHTOB 3aMnpeLLEeHa, MOCKObKY 3T0 MOXeT NpuBeCTy!
K 00LL4€MY CHIKEHINIO TEPANEBTUYECKON SPGEKTUBHOCTI

11 BO3MOXKHOMY 3arpA3HEHWH0 1 (M) MHGULMPOBAHMIO PaHbl.

YTunuzauua usgenua

YT06b1 CBECTYH K MUHUMYMY PUCK NOTEHLMANbHOR MHGeKLMY uan
3arpA3HeHIA OKpYXatoLLeli Cpefibl, 0AHOPa30Bble KOMMOHEHTbI
VivanoMed Foam Kit cnesyet yTunusupoBatb B 00TBETCTBUM

C MeCTHbIMU NPUMEHUMbIMIt HOPMaMK, NPaBUiaMI, NOCTaHOBAEHUAMN
11 CTaHAAPTaMU NPOYUNAKTUKI MHOEKLNA.

Mepb! 06ecneyenus 6esonacHocTv npu npodunakTuke MHGeKLuii

Mpu pabote ¢ komnoxexTamu VivanoMed Foam Kit cnepyet npumeatb
Hapnexaluve CpeAicTBa MHAMBUAYaNbHON 3aLLUTbI 1 OCYLLECTBAATD

Mepbl IHOEKLIMOHHOTO KOHTPOAA, NPUHATBIE B yupexaeHny (Hanpumep,
CNONb30BaHIe CTEPUIbHDBIX NEPUYaToK, MAcoK, XanatoB n T. A.).

BAMHO: nepes ncnonb3oBanuem 1 nocne nCnonb3oBaHnA 3arnyLwKm
pa3bema ee Heo6X0ANMO NOABEPTaTb OUNCTKE U AE3NHOEKLMM.

Ipynna nauuentos

061yve orpaHnuenma Ha ucnonb3osanme VivanoMed Foam Kit gna
Pa3NIMYHbIX rPyNn NaLMeHToB (Hanpumep, B3poCabIX 1 (Mn) AeTeil)
He npuBogATcA. OgHako annapar VivanoTec/VivanoTec Pro ve npoxogun
OLLEHKY Ha BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHINA B NeANaTpUM.

BAMHO: nepes Ha3HaueHuem ee ncnonb3oBaHnA Ana pebenka
CnepyeT CHayana npoBepuTL Maccy Tena 1 pocT, a Takxe obiee
COCTOAHUE 310POBbA NALNEHTA.

CocTosAHMe 310pOBbA NaLMEHTa

[Tpu npoBeZeHuM Tepanuy paH Nioboro poaa oTpuLaTeNbHBIM
[aBIeHIIEM CTIeAYeT yunTbIBATb Maccy TeNa U oiuee cocToAHMe
nauueHTa.
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CoBMeCTUMOCTD C Apyrumu cuctemamun

PaHeBble noa3ku VivanoMed coBMeCTUMbI € NOBA3KaMu
Atrauman Silicone.

Pa3mep noazku

Paamep MOBA3KN [LOJIXKEH COOTBETCTBOBATH pa3mepy paHbl,
nonBepraeMOﬁ Tepanuu oTpulaTeNnbHbIM AaBNEHNEM.

PaHeBaA noBA3Ka HEMOAXOAALLEr0 pa3mepa MoXeT Bbi3BaTb
MaLiepaLiio v pacnap 0konopaHeBbIX TKAHEN UMW MCCYLLeHNE Kpaes
paHbl, 4TO NPUBOANT K HedddeKTUBHOMY OTTOKY IKCCyAaTa.

MPUMEYAHUE: gononHuTenbHy NHHOPMALMI 06 0CTOKHEHMAX
113-32 M36bITOYHOTO NOKPLITIA HEMOBPEXAEHHOI KOXM CM. B pa3fene
«HanoxeHue noBA3KM Ha HENOBPEXAEHHYI0 KOXY» HACTOALLET0
LOKYMeHTa.

BAMHO: anA co3paHnA onTUManbHbIX yCN0BUI ANA Tepanun paH
0TPULATENbHBIM 1aBNIEHNEM NNIEHOYHAS NOBA3KA OMKHA 3aKPbIBATb
0KOMO 5 CM HENOBPEX AEHHOI KOXM BOKPYT PaHbl.

HanoxeHue noBasku

M(HOﬂb3yI7IT€ TOJIbKO NOBA3KK, U3BJIEYEHHbIE HENOCPeACTBEHHO U3
CTePUNbHBIX YNaKoBOK.

He npumeHaiiTe cuny npu HanoXxeHun ry6ku, NockonbKy 310 Moxer
NpUBECTY K NPAMOMY NOBPeXAEHNI0 TKaHei, K nocnedytouei
3a/iepXKKe 3aXUBNEHNA PaHbl UM Jaxe K MeCTHOMY HeKpo3y 13-3a
MOBbILIEHHOTO CAABNNBAHNA.

BAXHO: Bcerga peructpupyiite KonmyecTBo ry6ok, ncnonb3yembix
INA KOKAO0I paHbl.

KonnyectBo Cr10eB nneHKu B NoBA3KE MOXHO MEHATb B 3aBUCUMOCTY
0T COCTOAHIA PaHbl. HanoxeHue HeCKONbKIX C10eB NNeHKM NOBbILLAeT
PUCK mauepaliny n nocneayoLLero pasapaxexusa TKaHeil.

BAXHO: B cnyyae pa3ppaxeHna TKaHeil u3-3a UCNoNb30BaHUA
HECKOMbKYX CNIOEB NNIeHKM NPEKpaTUTe Tepaniio pakbl 0TPULATENbHBIM
ZaBNeHneM C NOMOLLbto cuctembl Vivano.

YnaneHue noBAsku

BAXHO: Bcerga peructpupyiite KONMYeCTBO ry6oK, CHATBIX C paHbl,
LNA TapaHTUN YLaNneHa BCeX HaNoXKeHHbIX ry6ok.

Mpe6biBaHime ry6ku B paHe B TeueHue 6oee AAUTENLHOrO BPEMEHH,
110 CPABHEHMIO0 C YKa3aHHbIM B pazzene «CMeHa NOBA3KIY, MOXET
BbI3BATb POCT FPAHYNALMOHHOM TKHY BHYTPU rY6KU. ITO MOXKET
3aTPYAHUTD CMEHY NOBA3KM 1 CNOCOBCTBOBATL MHAULIMPOBAHNIO
paHbl, a TAKXKe APYruM OCNOKHEHUAM.

CMeHa NoBA3KN MOXeT NPUBECTN K NOBpEXAEHNI0 HOBOWA
I'paHyJ'IiILlI/IOHHOVI TKaHW, 4TO MOXET BbI3BaTb KPOBOTEUEHNE.

BAXHO: npumuTte sononHuTeNbHblE Mepbl NPeLOCTOPOXHOCTI NpH
CMeHe NOBA3KM Y NALNEHTOB C BbIABEHHbIM MOBbILIEHHbIM PUCKOM
KpOBOTeUeHN.
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TMPUMEYAHWE: sononHuTenbHyto MHGOPMAaLIMI0 0 KPOBOTEUEHIM
Mpy Tepanuu paH 0TpULATENbHbIM AaBEHEM CM. B pa3jene
«KpoBoTeueHune» HacToALLEro JOKYMeHTA.

OTknioueHue ot annapata VivanoTec/VivanoTec Pro

PelweHne 0 Tom, Ha Kakoe BpeMaA NaLMeHTa MOXKHO OTKIIOUNTb OT
annaparta VivanoTec/VivanoTec Pro, TpeyeT KnuHuyecKoii oLeHki
11 BOMKHO NPUHUMATBCA NEYaLL M BPauoM.

CpOK 6e30nacHoro npepbiBaHnA Tepanun B 60M1bLLIOIA CTENeHN 3aBUCHT
0T 061LIero COCTOAHNA NaLMeHTa U [PaHbl, @ TaKXe 0T COCTaBa dKCCyfaTa
W ero KonnyecTsa, yaaneHHoro U3 paHbl, Ha eAUHNLY BpeMeHn.

[pepbiBaHue NeyeHUs Ha ANUTENbHbII CPOK MOXET NPUBECTY

K 3ajiepXKe JKCCy/AaTa B paHe 1 MECTHOIl MaLiepaLun, a Takxe

k 67I0KIPOBAHWIO PaHeBOIt NOBA3KI M3-3a KOArynupyioLLiero JieiicTaua
MaTpUYHOIi CTPYKTYpbI Ty6Ku. OTCyTCTBIe 3ddeKTnBHOrO 6apbepa
MeX [y PaHoii 1 HeCTepUbHbIM OKPYXKeHIEeM NOBbILIAET PUCK
nHdeKumn.

BAXHO: He ocTanaiiTe NOBA3KY Ha ANUTENbHOE BpeMA Npi
oTknioyeHHom annapate VivanoTec/VivanoTec Pro. Ecnn Heobxoaumo
0CTaBUTb NOBA3KY Ha Gonee ANUTENbHOE BpeMs, Bpauy pekomeHzyeTca
BbINONHNUTb OLiEHKY COCTOAHIA PaHbl 1 06LLEro COCTOAHNA 340POBLA
naLmenTa. B CO0TBETCTBIY C OLieHKOI Bpaua pekoMeHAYeTCA MPOMbITb
paHy npu CMeHe NOBA3KM NN NepeiiTit Ha anbTepHaTUBHbII MeTog
neyeHus.

Pexxum pa60T|>| cnepemeHHbIM fiaBNieHNEM

[lepeMeHHOe AaBMeHue, B OTAMYME OT HENPepbIBHOTO, MOXHO
CNOB30BATb ANA YNyYLLEHUA MeCTHOI nepdy3un 1 GopmupoBaHua
TPaHYNALMOHHON TKaHH, €CNIN OHO XOPOLLIO NePeHOCUTCA NaLNEHTOM
11 He 0Ka3bIBAeT 0TPULIATENIbHOTO BIAAHNA Ha COCTOAAHME NaLMeHTa

1 paHbl. OfHaKo, KaK NpaBuno, ANA NIeYeHs NALUEHTOB C NOBbILLEHHbBIM
PUCKOM KPOBOTEUEHMA, 0CTPO NPOTEKAIOLLMMMU KHLLIEYHBIMI CBULLAMM,
ycuneHHbIM 06pa3oBaHMeM IKCCYAATa B paHe v npu HeobXoaumocTu
(Tabunu3aLmun paHeBOro 10Xa peKOMeHAYeTcA UCMoNb30BaTh
HenpepbIBHOE NleyeHue.

Hactpoiiku paBnenuns

0COBOE YKA3AHWE: ycTaHoBKa 3HaueHwit faBNeHna Hinke 50 Mm
PT. CT. MOXET MPUBECTM K MOTEHLMANbHOI 3aZiepXKe IKccyaaTa
B PaHe 1 CHIXKEHUH TepaneBTUYeCKOi 3G HEKTUBHOCTH.

0COBO0E YKA3AHUE: ycTaHoBKa BbICOKMX 3HAYEHMil faBNeHNSA
MOeT NOBbICUTD PUCK BO3HUKHOBEHIA MIKPOTPABM, FeMaTom

11 KPOBOTEUEHNA, a TaKXKe MeCTHON runepnepdy3um, noBpexaexna
TKaHeil unn 06pa3oBaHNA CBULLEIA.

PewweHue 0 NPpaBUIbHOCTY HACTPOIIKN AABNEHUA ANA TEPaNuN paH
OTpULATENbHBIM aBNEHNEM C TOMOLLbHO CACTEMBI Vivano JOMKeH
TPUHYMATD JIevaLLyuii Bpau, 1 370 peLueHne AOMKHO 6a3npoBatbea
Ha 1aHHbIX 0TTOKA IKCCYAaTa, 06LLIEM COCTOAHMM NaLlneHTa

11 YKa3aHUAX 13 METOAMYECKNX PeKOMEHAALMI N0 Neyenmio.
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HanoxeHue Ha HenoBpeXAeHHYI0 KoXY

MoBA3Ky Ha HeNoBPeXAEHHYI0 KOXY CefyeT HaknaAbIBaTh Ha 061acTb
€3aXBaTOM OKOJIO 5 CM BOKpYT paHbl. lanTenbHoe unu noBTopHoe
HanoxeHue NoBA3KM Ha NNoLLaab 60NbLLero pasmepa MoXeT NpuBecTy
K pa3paxeHuto TKaHeil.

BAXHO: B cnyyae pa3ppaeHna TKaHeil npekpaTuTe Tepanuio pabl
0TpULATENbHBIM JABNEHUEM C NOMOLLbIO CUCTeMbI Vivano.

HanoxeHue paHeBoil NOBA3KM Ha HENOBPEXAEHHYH0 KOXY MOXeT
MpUBECTY K 06pa30BaHuio CKNa/0K Ha NOBEPXHOCTI NOBA3KM.
06pa3oBaHue CkNaA0K 3HAUUTENbHO YBENNUMBAET PUCK MPOTeKaHNA
MOBA3KN 1 NoCNeAyIoLLero MHULMPOBaHNS.

BAXHO: npy HanoxeHnn paHeBOi NOBA3KI Ha HEXHYI0 KOXY
B 0K0NIOPaHeBO/i 0611acTI ClielyeT NPOABAATH KPailHI0w 0CTOPOXKHOCTb.

HanoxeHue NoBA3KM Ha paHbl, NOABEPKEHHbIE Pa3ApaxeHNto

Nina paH, noABepeHHbIX NOCTOAHHOMY pa3fipaXKeHnio (B6nn31 o1
KOHeuHoCTel), nokasaHo HenpepbiBHOE (aHe npepblecroe) JieyeHue.

KpyroBbie noBs3ku

KpyroBble noBA3K1 cnepyeT HaknajbliBaTh NOA HabntoAeHNeM
Bpaua. HefocTaTouHble Mepbl 3aLLuTbi MOTYT BbI3BaTb MECTHYH0
runonepoysmio.

HanoxeHne noBA30k B HenocpeACTBEHHOI 61M30CTH OT
6Gnyxpatouiero Hepsa

MoBA3KM B HenocpeACTBEHHOI 61130CTY OT 6Ny AaloLLero HepBa
ieflyeT HaKnaAblBaTb noz HabioZeHnem Bpaya, NocKoNbKy
CTUMYNALIA 6NyXK BAIOLLETO HEPBA MOXET BbI3BaTb GpaMKapAmio.

Anneprmqeckue peakuunu

lpumeHeH1e Tepanui paH oTpuLaTeNbHbIM JaBNEHNEM C NOMOLLbH
cucTembl Vivano He peKOMEHAYeTCs ANA NaLeHToB C annepruei Ha
Nt060ii 13 KOMNOHEHTOB paHeBoil noBA3km VivanoMed.

BAMHO: nnenka Hydrofilm conepxuT kneiikoe akpunoBoe nokpbitue,
KOTOPOE MOXET C031aBaTh PUCK PA3BUTHSA HEXENATENbHbIX peaKLuii
y NALMEHTOB C anneprineil UM NOBbILLIEHHOI YYBCTBUTENBHOCTbIO

K aKpUNOBbIM aAre3uBam.

HanoxeHune noBsA3ku

Mpu HanoXeHnn NOBA3KYN HEOOXOANMO NPUMEHATb HajNexaLLMe
CPeACTBA MHANBUAYANbHOI 3aLLMTbI M MePbl MHOEKLMOHHOTO KOHTPONA,
MPUHATbIE B yupexaeHuu. Bceraa HaknagbiBaiite KOMMOHEHTbI
Habopa VivanoMed Foam Kit B yka3aHHoM panee nopagke.

1. ﬂepen nepBbIM HaloXeHnem NoBA3KK 1 nocne Kax o
CMeHbl NOBA3KU paHy HeobX0ANMO TLLATENbHO 0UNLLATh
n OﬁpaﬁaTblBaTb B COOTBETCTBUM CYKa3aHNAMU Bpaya.

2. CnomoLyblo CTePUbHbIX
HOXHIL, U CKanbnens
BblpexbTe rybKy
VivanoMed Foam no
pa3mepy 1 dopme
06pabaTbiBaemoil paHbl.

MPUMEYAHUE: npu ucnonb3osaHum
ry6Ky C 3apaHee cienaHHbIMM
0TBepCTUAMN ClepyiiTe
aHaNornyHoli NpoLealype NoAroToBKY.

Mepdopaumio MoXHO NCMONb30BaTb B KAUeCTBe OpUeHTUPa ANA
onpeaenexna pasmepos 1 Gopmbl.

BAXHO: uT06bl CBECTIN K MUHUMYMY PUCK MONAAAHIA KYCKOB IyOKN
B PaHy, He pa3pe3aiiTe ry6Kky B HeMoCPeACTBEHHOI 6IU30CTI OT paHbl.

3. Momectute ry6ky B paHy.

TMPUMEYAHWE: npu HeobxogumocTy
MOXHO HaNOXMTb HECKONIbKO
KYCKOB Iy6Ku Apyr Ha Apyra.

BAMHO: npu pa3meLwexuu ry6xu
B paHe CniefiuTe, 4T06bI MeNKie
dparmeHTbI ry6Km He 0TAeNANNCH
11 He 3arPAHANN paHy.

L

BAXHO: Bcerga peructpupyiite Konuyectso ry6ok,
CNONb3yeMblX ANA KaX A0V PaHbI.

4. [Ind repmeTM3aLy pabl, 3anonHerHoi ryokoii VivanoMed Foam,
nneHouHas nos3ka Hydrofilm gonxHa 3akpbiBaTb 0Koo 5 M
HenoBPEXAEHHOM KXW BOKPYT paHbl. lpin He06X0AUMOCTH
MNEHOUHYI0 MOBA3KY MOXHO pa3pe3atb AnA NpUAaHNA it
Tpebyemoil Gopmbl.

BAXHO: y6eauTech, 4To C NAEHOYHOI NOBA3KM CHATA 3alLUTHAA
NNeHKa, NOCKONbKY ee Hanuuue MOXeT NPUBECTH K CHINKEHNK
CNOCOBHOCTY MOBA3KI NPONYCKATh BO3AYX.

BAXHO: He ncnonb3yitte yBnaxHsaioLue/ocywatolLye pacteopbl
ANA Ae3uHGEKLUM KOXN Nepef HaNoXeHNeM NNeHKK, NOCKObKY 3T0
MOXET HapyLLUTb ee azre3uto K Koxe.

5. MneHounylo NoBsA3Ky credyer
HaNoXUTb B COOTBETCTBIN
C NEYATHBIMU MHCTPYKLUAMA
1 MPUAATH eif HYXHyl
$opMmy Ans MaKcUManbHol
repMeTUYHOCTH.

BAMHO: He pacTaruBaiite
TNEHOUHYH0 NOBA3KY NpK
HanoxeHuu, NockoNbKy 310
MOMET BbI3BaTb NOABNEHUE
BOAAbIPEIA U (W) noBpexaeHue
KOXM B 06MacTi npuKkpensexus
13-3a CAiBUITA.
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6. BbibepuTe mecTo B LieHTpe
NNEHOYHOIA NOBA3KM,
K KoTopomy byzeT noAcoeAnHeH
nopt VivanoTec Port,
11 BbIpeXbTe 0TBEPCTUE
pa3mepom npuban3uTenbHo
2x4cm. Mpu 3T0M Heobxoaumo
C06NI0aTb OCTOPOXKHOCTD,
uT06bI HE NPOKONOTb ry6KY.

7. Hanoxwure VivanoTec Port Tak,
4T06bI €r0 LieHTp pacnonaranca
TOYHO Haj 0TBEPCTHEM,
Bblpe3aHHbIM B MNEHOYHOI
nosaske.

BAXHO: nns onTumanbHoi
OYHKLMOHANBHOCTH CUCTEMBI
ybeauTeCh, YTO 0TBEPCTUA NOPTA
TOYHO COBMELLLAKOTCA C OTBEPCTHEM,
BbIPE3aHHbIM B NNIEHOYHOI NOBA3Ke.

8. MopcoeauHuTe ApeHaxHyto
TPyOKY K Tpy6Ke KoHTeliHepa
cuctembl Vivano System
1 MPUCTYNHUTE K NeYeHuto
B COOTBETCTBUY C MHCTPYKLMeid
110 PUIMEHERMUIO.

Y
BAMHO: HenpaBunbHoe

NOACOEAMHEHME KOHTeliHepa A

k cucteme Vivano System MoXeT NPUBECTY K CHIKEHMIO XapaKTepUCTUK
3O HeKTUBHOCTY OTPULLATENBHOTO AABNEHNA, YTO MOXKET YBENMUNTD
06LLiee Bpems 3aXKVMBNEHNA PaHbl.

BAXHO: y6euTech B 0cefiaHnin NOBA3KM NPU NPUMEHEHUN
0TPULATENbHOTO AaBNEHNA.

KoHTtponb

BAMHO: yacToty KOHTpONA CNelyeT MeHATb B 3aBUCUMOCTY OT 06LLero
COCTOAHMA 340POBbA NALIEHTa U COCTOAHNA PaHbl, NOABEPraeMoii
NeYeHIto, B COOTBETCTBYIA C OLIEHKON NIEYaLLEro Bpaya.

Mpu Tepanuy pax 0TPULATENbHbIM JABMEHNEM C OMOLLbI0
nepesA30yHoro Habopa VivanoMed Foam Kit Heobxoaumo

BPEMS OT BPEMEHY NPOBEPATD, COOTBETCTBYHOT Il HOMUHANbHbIE
nokasatenu notoka/obbema kccypara paktuueckim. Kpome
TOr0, CNEAYET BHUMATENbHO CNIEANTb 33 COCTOAHIEM 3[10POBbA
naLveHTa 1 CocToAHMeM paHbl. COCTOAHME paHbl CiefyeT
KOHTPONMPOBATH, POBEPSSA PAHEBYH NOBA3KY Ha HaNMuMe
NPU3HAKOB NPOTEKaHNA, a Kpas paHbl v IKCCYAAT — Ha Hannune
MIPU3HAKOB UHOEKLMN.

BAXHO: npu Hanuuuu npu3HakoB nHGeKLm Heobxopnmo
HemeAneHHO NPOMHGOPMUPOBAT NlevalLiero Bpaya.
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(meHa noBA3KM

MoBA3KY HE06X0AUMO MEHATb Ha perynApHOil 0CHOBE, 06bIYHO Kaxble
48-72 vaca. Ecnu paHa MHGUUMPOBaHA, NOBA3KY HYXXHO MEHATL
uepes kaxable 12-24 yaca (Mn1 npu Heo6XOANUMOCTY elLie yalLle).

BAXHO: pewexne 0 yacToTe KOHTPONA paHbl 1 CMEHbI NOBA3KM
B KaX/0M KOHKPETHOM Cyyae NpuHIMaeT nevaluuii Bpay. I1o
petlieHie 0CHOBbIBAETCA Ha MeNLIHCKO/ OLieHKe 0671acTu paHbl,
aTaKxe COCTOAHUA 3A0POBbA NaLNeEHTa.

MPUMEYAHWE: gononHuTenbHyto MHHOPMAaLMio 0 KOHTpone
MHOULMPOBAHHBIX PaH CM. B papene «/AHPULMpoOBaHHbIe paHbIl»
HaCTOALLEr0 JOKYMEHTA.

CMEHy NOBA3KU CeAYeT 0CYLLEeCTBNATD B YKa3aHHOM [iafiee nopsAake.

BAMHO: nepen cmeHoii paHeBoii NoBA3KM yOeauTech B 0CTaHOBKe
KpoBoTeueHus. Jlevaluuit Bpay OMXKeH NPUHATD peLueHne

0 6e30MacHOCTY MPOAOMKEHNA Tepanuyt pakbl 0TPULATENbHBIM
/AaBIIeHNeM M He06X0UMOCTH IICNONb30BAHIA ANbTEPHATUBHOTO
cnocoba neyenus.

1. Tlpu Kax BV CMeHe NOBA3KI He0BXOANMO TLLATENbHO 0UNLLATD
11 06pabaTbiBaTh PaHy B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMY Bpaya
11 € CObNIOACHNEM NPUMEHNMBIX CAHUTAPHBIX HOPM.

2. OcmoTpuTe paHy n ybeauTech, UTo BCe Kycki ryoKkm
VivanoMed Foam ypaaneHbl.

3. Hanoxwute HOBY0 NOBA3KY B COOTBETCTBUMN C yKa3aHUAMM,
npuBeaeHHbIMWU B pasaene «HanoxeHue noBA3KN» HacToALLero
LOKYMEHTa.

MPUMEYAHWE: ecnn noBA3ka npuaunna K paxe, Ans yaanexus
TIOBA3KM MOXHO YBNAXHUTb rY6KY GU310NOrMYECKIM PacTBOPOM.
Yepes 15-30 MuHYT cnefiyeT akKypaTHO CHATb NOBA3KY C paHbl.

[InA paH C U3BECTHON CKNOHHOCTbH K CUNaHNI Cneyet
PACcCMOTPETH BO3MOXKHOCTb NPUMEHEHIS HeaAre3UBHOI KOHTAKTHOI
MHOr0CN0iiHO NOBA3KW. ECn BO BpemaA cMeHbl NOBA3KM NaLneHT
Xanyetcs Ha 6onb, ClieflyeT pacCMOTPeTb BOIMOXKHOCTb MpUMeHeHN!s
npemeanKaLym, UCnoNb30BaHUA aTpaBMaTUUeCKoii NOBA3KN Uau
MecTHoaHecTe31pyloLLero cpeacTBa.

Ocobble yKasaHus

XpaHuTb B HeAOCTYNHOM ANA eTell MecTe.

(006LI.I,EHI/I}I 0 HeXkenaTte/ibHbIX ABNEHUAX

[InA naumeHTa, nonb3oBatena UK TPETbEro NNLA Ha TeppUTOpUI
EBponelickoro cot03a 1 CTpaH C MAGHTYHOI CUCTEMOI HOPMATUBHOTO
perynuposanua (PernamenT (EC) 2017/745 0 MeAULMHCKIX 3AeANAX);
B (Jy4ae BO3HUKHOBEHIA (ePbe3HOT0 HeXeNaTesbHOro ABNEHUA

B MpOLECCe AN B pe3ynbTaTe UCNOAb30BaHNA AAHHOTO U3AeNnA

00 3TOM CnlefiyeT co06LMTb NPOU3BOAUTENIO U3LENUA U (UNK) ero
oduLMANbHOMY NPeACTaBUTENIO, @ TAKXKE B FOCYAAPCTBEHHbII
perynupyloLLuii opraH B BaLueii cTpane.
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MeauuuHckoe nzgenve

W3rotoButenb

Wcnonb3oBathb A0

[llata nsrotosnenna

Kog naptun

Homep no KaTtanory

06paTuTeCh K MHCTPYKLUN 10 MPUMEHEHUI0

OctopoxHo!

YHUKanbHbIA nAEHTUGUKATOP MELNLUHCKOTO
n3genna

(Tepunu3auua oKCaoM STuneHa

0pHo6apbepHas crcTema 3aLyuTol
CTEPUIbHOCTH

[IByx6apbepHas cuctema 3awyuTbl
CTepUNbHOCTH

3anpet Ha NOBTOPHOE NPUMeHeHue

He (Tepunn30BaTb NOBTOPHO

He ucnonb3osatb npu noBpeXxAeHnn ynakoBKu

bepeub ot Bnaru

He ponyckatb B03AeliCTBUA CONHEYHOTO (BeTa

Mocneanan pefakuua Tekcra: 2022-04-22
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lpepHa3HaueHne

Komnnekt neHooﬁpasHm NPeBPb3KKN 3a TepPaninA Ha paHi CHeraTBHO
HanAraHe, npeHasHayeHn na npeaaBat HeraTMBHO HanAraHe Kbm
paHaTa 1 ja 0THemart ekcyfaTi oT Hed.

KomnnekTute neHoobpasHu npespb3ku 3a patu VivanoMed Foam ca
npefiHa3HaueH 3a ynoTpeba camo cbe cuctemarta Vivano System Ha
PAUL HARTMANN AG unu cuctemara ATMOS S042 NPWT 3a neyenne
CHeraTuBHO HanAraHe.

VivanoMed Foam Kit e npeaHa3Haue camo 3a ynotpe6a npu xopa.

VivanoMed Foam Kit moXe fa 6b/e 13non3BaH B 00NHULM, KAKTO
11 NPV AOMALLHYN GOSTHUYHM TPUKM.

BAXHO: VivanoMed Foam Kits moXe fa ce u3non3Ba e JUHCTBEHO OT
nekap unu KBanndULIMpaHo NuLe No cunata Ha 3akoHuTe Ha Bawara
IbpXaBa, CbIMAcHO MHCTPYKLMITE Ha NieKaps.

UpeHTUdMLMPaHe Ha KOMMOHEHTUTE OT KOMMNEKTa

VivanoMed Foam

Hydrofilm npo3pauna ¢punm
npeBpb3ka

VivanoTec Port

MokasaHua

VivanoMed Foam ce 13non3sa npu paHu C yBpeaeHa TbkaH, 3a Aa
MOANOMOrHe BTOPUYHOTO 3a3paBaBaHe. VivanoMed Foam moxe
[1a Ce U3non3Ba BbXy He3acerHara Koxa v npu MbpBIUYHO 3apacTBaHe
Ha paHu, KOraTo NpeKMAT KOHTAKT C NOANeXKaLyaTa CTpyKTypa

€ NpeJoTBPaTeH Upe3 NOAX0AALY KOHTAKTEH C0iA.
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Jleuennero ¢ VivanoMed Foam B kombuHaums ¢ Vivano System
€ MOAXOAALLO NP CeHUTE TUNOBE PaHu:

« XPOHWUYHU paHu

« 0CTPU paHu

TPaBMaTUYH paHu

« [eXNCLEHLMA Ha paHu

NHOEKTUPaHN paHN

A3BM (Hanpumep AeKybuTanHu unm AnabeTH pau)

« MpuUcaaKm

« M3rapAHuA OT BTOPa CTeneH

XUPYPruuHU pa3pe3n (Camo C NOAXOAALY 32 paHaTa KOHTaKTeH
cnoii, Hanpumep) Atrauman Silicone)

ﬂpomsonoxa3auwﬂ

lpoTBONOKa3aHuA 3a ynotpeba Ha Vivano System:

* paHK, (Bbp3aHu (bC3N10KayeCTBEHU TYMOPU
. HEEHTEPMHHM/HEM?:CHE)J,BaHVI (I)I/I(TyJWI

* HeJieKyBaH ocTeoMuennt

* HeKpOTWUYHa TbKaH

BAXHO: VivanoMed Foam He Tpa6Ba aa ce npunara npako Bbpxy
OTONIEHY HepBY, aHACTOMO3M, KPbBOHOCH!U Cb/I0BE MM OPraHi.

Ynotpe6ata Ha VivanoMed Foam Kit He e no3BoneHa npu naumenTn,
LMArHOCTULMPaHN C N3TUYAHe Ha rpbOHAYHO-MO3bUHATA TEUHOCT,
METaCcTaTUyHO 3a601ABaHE U XeMOparuyHa anatesa.

3ABEJIEXKA: 3a noBeue MHGopMaLIMA OTHOCHO KOHKPETHO
NpOTUBONOKa3aHue, MoNs, BIXTe pasaenute lpeaynpexaenna
1 lpeanasHu MepKM B T031 JOKYMEHT.

Mpenynpexaexus

Mons, 06bpHeTe BHUMaHWe Ha CnefHUTe NpeaynpexaeHns,
(Bbp3aHu cynotpebara Ha VivanoMed Foam Kit:

KbpBene

3ABEJEXKA:Vivano System He e pa3paboTeHa 3a npeainasgate ot
WA CTUPAHE Ha KbpPBEHE.

BAXHO: 3kntouete He3abaBHo cucTemata 3a Tepanus Ha paHu
CHEraTUBHO HansAraHe, B3emeTe MepKy 3a CNUpaHe Ha KpbBTa
1 yBeJoMeTe nekaps.

3ABENEXKA: be3 ornez Ha ynotpebata Ha Tepanua Ha paHut
CHEraTUBHO HanAraHe, HAKOM MeULMHCKN CbCTOAHNA
6naronpuATCTBaT NOABaTA Ha YCNIOXKHEHNA C KbPBEHe.

(nepHuTe 06CTOATENCTBA NOBULIABAT PUCKA OT BEPOATHO daTanHo
KbpBEHE, aKO He (a KOHTPOANPAHN N0 NOAXOAAL HAUNH:

* XUpYprUYecku LeBoBe u/unu aHacTomMo3u;

« TpaBMma

+ 00nbuBaHe

« He3a/l0BOMTENHA XeMOCTa3a

* MHeKUNA Ha paHa

« JleyeHue CaHTUKOAryYNaHTU AN KOarynaLMoHHN UHXMOUTOPI
« U3/ZeHN KOCTHY YacTULI UK OTKPUTM 0CTPU pbOOBe
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MNawueHTHTe CNOBHULLEH PUCK OT YCNIOXKHEHUA C KbpBeHe TpAbBa
112 0b/aT JOMbAHUTENHO HAb/I04aBaHM M0f] OTFOBOPHOCTTA Ha
HabniogaBaLyus nekap.

BAMHO: Mpu naumeHT ¢ AUarHoCTULMPaHo 0CTPO KbpBeHe,
HapyLUeHNA B KoarynaumaTa Wi nekyBaHu C aHTUKoarynaHTu,
800-MUNMANTPOBMAT KAHUCTBP He TPAOBA Aa Gbae U3non3sax
3a CbOupaHe Ha ekcynata. Bmecto ToBa TpA6Ba Aa ce u3non3ga
300-MuAMANTPOB KaHMCTP. Ta3u NpaKTHKa N03BOAABA NO-YeCTO
HabiofieHne Ha NaLKMeHTa 0T 3paBHUTE CNELNANNCTH, KOETO
HamanABa Bb3MOXHUA PUCK OT 3HAUUTENHA KpbBo3ary6a.

Pann, (Bbp3aHu CbC3JI0KaYeCTBEHU TYMOPU

TepanuATa Ha paHyt C HeraTUBHO HanAraHe, CBbP3aHU CbC
3710KaUeCTBEHY TYMOPH, € NPOTUBONOKA3HO, Thil KaTo € (BbP3aHO

C PUCK OT ycKopeHo 06pa3syBaHe Ha TyMopa NocpeCcTBOM ek,
noAnoMmaraly nponudepaunsTa. Bbnpexu 1oga ce cunta 3a Jonycrumo
NpW NanuaTUBHA rpuxa. 3a NaLMeHTU B Kpas Ha KUTECKIA UM MbT,
MIPU KOUTO MHIHOTO U3JIEKYBAHE HE € Beue Liesl, NOA06PeHNeTo Ha
KauecTBOTO Ha XKMBOTA UM NOCPECTBOM KOHTPONMPAHETO Ha TPUTE
Haii-yBpEXally eNeMeHTa: MUPHC, eKCYAaT U 60/Ka, CBbp3aHM (bC
CMAHa Ha NPeBPb3KUTE, HAAAENABA Hajj PUCKA OT YCKOPABAHE Ha
Pa3npoCTPaHEHUETO Ha TyMOpHTe.

HeeHTtepuuHu/HenscnenBanm pucrynn

[IpUnoxeHneTo Ha NpeBpb3Ka 3 PaHa BbPXY HEEHTEPUYHN UK
Heu3cnefBaHu GUCTynn e NpoTUBONOKA3HO, Thii KAaTO MOXe Aa
YBpeAU UHTECTUHANHUTE CTPYKTYPU /MnN OpraHu.

HeneKyBaH ocTreomuenut

MpUNoXEHETo Ha NPEBPB3KM 3a PaHI NPY PaHI C HENEKyBaH
0CTEOMUENUT & NPOTUBONOKA3HO, Thii KaTo MOXe a 10BEfE 110
Pa3npoCTPaHeHMe Ha MHOEKLUATA.

HerOTI/I"IHa TbKaH

TpUNOXeHUETO Ha NPEBPB3KY 33 PaHit BbPXY HEKPOTUYHA TbKaH
€ NPOTMBONOKA3HO, Thil KATO MOXe f1a J0BEAE 0 IOKATHO
Pa3npoCTpaHeHie Ha UHPeKLMATa.

Mpunoxenue Ha VivanoMed Foam Bbpxy HepBH, aHacToMo3H,
KPbBOHOCHM Cb10BE NV OPraHu

VivanoMed Foam He TpA6Ba ia 6b/e npunaraxa npako BbpXy oroneHu
HepBU, aHaCTOMO31, KPbBOHOCHU ChA0BE WAV OPraHy, Thil kaTo
TOBa MOXe f1a I0Be/e 0 yBPeX/aHe Ha noAnexalute CTpyKTypu.

Cnewymnanuu npeanasHn mepkun

06'pr€TE BHIIMaHWe Ha CieAHUTE NpenasHn MepKu.

NHdekTupanu pauu

I'IpeprsKVlTe 3a paHu TpﬂﬁBa Jit] 6'bﬂaT NOAMEHAHW Ha pefloBHU
VHTEPBaN CbrNacHo NHCTPYKLUNTE, ONCaHN B pa3aena (mAHa Ha
npeBpb3KaTa Ha TO3U JOKYMEHT.
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VIHdeKTnpanuTe panu TpabBa Aa 6bAaT HabnlAaBaHu No-yecTo
11 MOe fa e HNOXJ NpeBpb3KaTa Ha paHaTa Aia Gbae NoAMeHsHa
10-4ecTo.

3ABEJEXKA: 3a noeue nHGopmaLiua 3a HabnioeHNeTo Ha paHaTa
B KOHTEKCT Ha TepaniiA C HEraTUBHO HanAraHe HanpaseTe CMpaBka
Cpazpen HabniofeHne B 1031 JOKYMEHT.

Tunuynute npu3sHauu 3a VIH¢9KL|VIH Ha paHa (a 3a4epBABaHe, 0TOK,
C'bpﬁE)K, NOBULIEHA TONIMHA HA paHaTa UM 0KOJHATa 30Ha, NoLla
MuUpusma U T.H.

VIHdeKTUpaHUTE paH MOTaT 1a NPOBOKMPAT CUCTEMHA MHOEKLWA,
KOATO Ce U3pa3fiBa BbB BICOKA TeMNEPaTypa, MaBo6osve, 3aMasHocT,
rafieHe, NOBpPbLUaHe, AUapys, Ae30PUEHTaLIAA, ePUTPOAEPMUS U TH.

lMocneacTBuATa 0T CUCTEMHaTa MHdEKLMA MoraT Aa 6baat datanuu.

BAMHO: Ako nma KakBOTO 11 1@ € N0J03peHIe 3a JIOKAJHa U
CMCTEMHA MHEKLNA, CBBPXETE Ce C HabntoAaBaLLMA NeKap 1 ce
KOHCYNTUpaiiTe ANy TepanuaTa Ha paH C HeraTUBHO HanAraHe
TpA6Ba Aa Gbze CpAHa, UK Aa ce 06MUCAY anTepHaTUBHA Tepanua.

KpbBOHOCHM Cbfj0Be 1 Opranm

KpbBOHOCHUTE Cb0BE M OpraHuTe TpA6BA Aa 6AAT JOCTATHUHO
L00pe 3aLuTeHN 0T NOKPUBALLM hacLyy, TbKaHM WK Apyry BULOBE
3aLUMTHY NNACTOBE HAZ TAX.

BAMHO: Mpy uHpekTupanm, otcnabenu, 06nbYeHm Unm 3awwmTi
KPbBOHOCHU CbAOBE UV OPraHi B TANOTO TPAGBA Aa Ce B3emaT
CnewnanHu npeanasHu MepKu.

KoctHu gpparmenTy unu octpu pbbose

3papeHuTe KOCTHI GparmMeHTU 1 OTKpUTUTE 0CTpU pbOoBe TpA6Ba
[a 6bJaT npemaxHaT UK NOAX0AALLO NOKPUTY Npeay ynotpedata
Ha VivanoMed Foam, Tbii KaTo MOraT Aia noBPeAAT KPbBOHOCHUTE
Cb/I0BE WY OPTaHNTe Ha TANOTO 1 a NPUUYMHAT KbPBEHE.

3ABEJEXKA: 3a noBeue nHdpopmavyua, CBbp3aHa ¢ KbpaeHe
B KOHTEKCT Ha TepanuA Ha aHun C HEraTUBHO HanAraxe, BUXKTe
pa3gena ,KbpBeHe” B T031 JOKyMeHT.

Xupypruuuu paspesu

Mpunoxexneto Ha VivanoMed Foam BbpXy Xupypruuu paspesu moxe
[a 6bJie HanpaBeHo camo € NOAXOAALLA NOBBPXHOCT Ha KOHTAKT
C paHarta, Hanpumep Atrauman Silicone.

EHTepuynu puctynn

[Ipy neyeHme Ha paHu, CbAbPXKALLM U3CNIEABAHM EHTEPUYHN GUCTYAN,
TpA6Ba J1a ce B3eMaT JOMbAHUTENHY Npeaina3Hit MepKM, ako Ce Hanara
Tepanua Ha paHy C HeraTuBHO HanAraHe. HanuuneTo Ha eHTePUYHM
ducTynu B HenocpeACTBEHa 61M30CT 10 paHaTa yBenuyaBa pucka ot
HelHOTO 3aMbpcABaHe /v MHdeKTUpaHe. 3a Aa Ce HamMan PUCKbT,
(BbP3aH C NOTEHLMANeH KOHTAKT MeXJy YPEBHOTO ChAbpXaHue

11 paHaTa, eHTepuyHaTa Guctyna TpA6Ba Aa ce OTALNM NO XMPYprityeH
BT, KaTo Ce CN1efBaT MECTHUTE HACOKY UM YCTAHOBEHNUTE XUPYPriuHM
npaKTUK.

12.09.22

09:21



YBpexanus Ha rpb6HauHuA CTbA6 ¢ pasBuTUE Ha aBTOHOMHA
xuneppednekcus

lpeKpaTeTe neyeHNeTo Ha PaHUn C HETaTUBHO HANATAHE, aKO NaLNeHTbT
1Ma yBpeXAaHNA Ha rpbOHAuHNA CTHAG ¢ pa3BUTYE Ha ABTOHOMHa
Xuneppednekcus.

flapeHo-maruuTeH pesoHaHc (IMP)

Anaparbrt VivanoTec/VivanoTec Pro/ He ce oTuwTa KaTo 6e3onaceH npu
AMP v He Tpa6Ba ia 6bae U3N0N3BaH B HENOCPeACTBEHA 6IU30CT 110
OTAeNeHue, KbAeTo ce u3Bbplusa AAMP.

Jlepubpunauusa

Anapatbt VivanoTec/VivanoTec Pro Tpa6Ba aa 6bAe U3KNKYeH, ako
€ HeobX0ANMa peaHMaLnA Ha NaLneHT nocpeAcTBOM Aedubpunatop.

Xunep6apHa kucnopopHa repanus (HB0)

Anapatbt VivanoTec/VivanoTec Pro Tpa6Ba Aa 6bAe u3KnoueH npu
naLMeHTI, Ha KOUTO ce npunara xunep6apHa KCIOPoAHa Tepanus,
Tbil KaTo ynoTpe6ara My e CMAiTa 33 Bb3MOXHa 0MacHoCT 0T N0Xap.

06wyM NpeAnasHU MepKu

06bpHeTe BHUMAHNE Ha CIeHUTE Npeana3Hu MepKi.

MpoAyKT, KOTO e C U3TeKbA CPOK Ha FOAHOCT, NOBPeAeH Uu
3aMbpceH

[1a He ce n3n0n3Ba KOITO 11 1@ € OT KOMMOHEHTUTE Ha KOMMAEKTa
B CJ'I)NaVI Ha noBpeAa, N3TeKbJ1 CPOK Ha rOAHOCT UNK NOJ03peHne
3a3aMbpcABaHe. ToBa Moxe pa NPUYNHN LANOCTHO BNIOLLaBaHe

Ha TepaneBTUYHaTa €¢MKaCHO(T, 3ambpcABaHe n/wnmn VIH¢EKL|I/IH
Ha paHarta.

BAMHO: lpeay aa 0TBOpUTE ONAKoBKaTa Ha NPoAYKTa, BHUMATENHO
A npernepaiite 3a cieau ot noBpega. llo-cnewuuanto, npoepete
LIeN0CTTa Ha MOBBPXHOCTUTE HA ONAKOBKaTa I LiANaTa 30Ha Ha
3aneyaTBaHe U3LANO NPy NOAXOAALLM YCNIOBHSA Ha 0CBETEHUE
(6na cBETNMHA UK IHEBHA CBETNMHA). He u3non3BaiiTe npoaykTa,
aKo Ma BUZUMY NPU3HALY Ha NOBPEJa, KaTo HanpuMep MyKHaTUHM,
KaHanu, AynKin unmu HepaBHOMEPHM, CKbCaHW UM HEMbAHN
YITBTHEHNS.

(amo 3a egHOKpaTHa ynoTpe6a

Bcuuku komnoHeHTi Ha VivanoMed Foam Kit ca npepsHasHauesn camo
3a efHOKpaTHa ynotpe6a. [loBTopHaTa ynoTpeba Ha MeANLIMHCKO

13ienne 3a eHOKpaTHa ynotpeba e onacta. lMpepaboTkata Ha usgenue
CL{en NoBTOpHa ynoTpeda Moxe [1a HaHece Cepuo3HM BPEAM Ha HeroBata
Anoct 1 pabotocnocobHocT. MHdopmawna e HanuuHa npy NONCKBaHe.

loBTOpHO CTEPUNU3MPaHE

KomnoxeHTute Ha VivanoMed Foam Kit ce npegioctaBat crepuntu.
He cTepunu3upaiite noBTOpHO HUKO/ OT TE31 KOMMOHEHTI, Tbil KaTo
TOBA MOXe /1 NPUYMHI LANOCTHO BNOLIABAHE Ha TepaneBTYHATA
eMKaCHOCT M NOTEHLMANHO Aa J0BeZe A0 3aMbpCABaHe 1/unn
NHOEKLVA Ha paHaTa.
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/3xBbpnAHe Ha npoAyKTa

3a J1a ce Hamany pUCKBT 0T Bb3MOXHA OMACHOCT OT MHeKLNA unm
3aMbPCABAHE Ha OKO/HaTa Cpefia, Mpv U3XBBPAAHE HA KOMMOHEHTHUTE
3a e/lHOKpaTHa ynotpe6a Ha VivanoMed Foam Kit cnepBaiite
npoLeaypuTe 3 U3XBbPIAHE CbITIACHO PUNOXMMUTE U MECTHUTE
3aKOHM, NpaBuna, pa3nopesdy 1 CTaHAapTU 3a NpeAnasBaHe oT
UHOeKLmMN.

Mepku 3a 6e30nacHocT U NpeoTBpaTABaHe Ha UHEKLUN

BbBegete u npunaraiite afilekBaTHM MepKI 3a INYHa 3aLLuTa

11 KOHTPON Ha MHOEKLUUTe B Ieye6HOTO 3aBe/ieHue npu pabota
ckomnoHeHTuTe Ha VivanoMed Foam Kit (Hanpumep, ynotpe6a
Ha CTEPUAHI PBKABULIM, MACKU, NPECTUNKM U T.H.)

BAXHO: lpeau n cneg ynotpe6a Ha 3anyLuankara Ha KOHeKTopa T4
TpA6Ba A1 ce NOYMCTY U Ae3UHPEKLMpa.

MauuenTcka nonynauus

Hama 06w orpaHnyenms 3a ynotpebara Ha VivanoMed Foam Kit
MpY Pa3NMYHY NALMEHTCKY NoNyNaLui (Hanpumep Bb3pacTH u/win
ZLeua). Anaparb VivanoTec/VivanoTec Pro 06aue He e 6un oueHeH 3a
ynotpe6a B neguatpuata.

BAXHO: lpeay na ce npeanuwe HeitHaTa ynotpe6a npu aeua,
MbPBOHAYANHO TPAGBA 1a 6BAAT OLIEHEHN TETNOTO U BUCOUNHATA,
3ae/iHO C LANOCTHOTO MM 311paBOCIOBHO ChCTOAHME.

34paBeH CTaTyC Ha NauyMeHTa

TpAa6Ba a ce B3emat Noj BHUMAHME TernoTo 1 06140To CbCToAHMe
Ha NaLMeHTa Npy BCAKAKBO NIeYeHNe Ha PaHn C HEraTUBHO HanAraHe.
CbBMeCTUMOCT C ApYrU CUCTEMM

MpeBbp3ounuTe KomnnekT VivanoMed ca cbBMecTMM

¢ Atrauman Silicone.

Pasmep Ha npeBpb3KaTa

Pa3mepT Ha npeBpb3Karta TpAGBa A4a Gbae CbobpaseH ¢ pasmepa
Ha f1eKyBaHATa C HETaTUBHO HaJIATAHe PaHa.

Henogxogawmar pa3mep Ha npeBpb3KaTa 3a paHa MoXe ia NpUYNHN
Mauepauma u pasnaraHe Ha TbKaHUTe 0KO0 paHaTa Uan U3CbXBaHe
Ha p'bﬁOBeTE Ha paHaTta 1 HeA0CTaTbY€EH NPEHOC Ha eKCyaar.

3ABENEXKA: 3a noBeue MHGOpMaLA OTHOCHO YCNOXKHEHNS,
(BbP3aHI C NPeKoMePHO MOKPUBAHE Ha He3acerHaTa koxa, Mons,
BINKTe pa3fena lpeBbp3BaHe Ha He3acerHaTa Koxa Ha To3u
AOKYMEHT.

BAXHO: 3a na ce npefocTaBAT ONTUMANHW YCNOBUA 33 Tepanua Ha
PaHu C HeraTUBHO HanAraxe, Yuam npespb3kaTa TpAbBa Aa NOKpuBa
0KO/M0 5 CM 0T He3acerHaTaTa Koxa 0KoMlo paHata.

MocTaBAHe Ha NpeBpb3KaTa

[la (e U3noN3Bat camo NpeBpb3KN, HENOCPELCTBEHO U3Ba€HN OT
CTepUNHUTE ONAKOBKN.
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[la He ce HaCMBa NOCTABAHETO Ha NeHO06pa3HaTa NpeBpb3Ka, Thil
KaTo TOBa MOXe /ia I0BEAe 10 NIPAKO YBPeX JaHe Ha TbKaHuTe i
nocreiBalLo 3abaBsaHe Ha 03ApaBABAHETO Ha paHaTa Ui opu Ao
NIOKasIHa HEKPO3a Nopaau NOBULLIEHOTO HUBO Ha HATUCK.

BAMHO: BuHaru 3anucsaiite 6pos Ha neHoo6pa3HuTe NpeBpb3KM,
13M0N3BaHI 33 BCAKA paHa.

BposT cnoese Ha Gunm npespb3Kkata Moxe Aa Gb/e aganTupaH Kbm
BCAKO MEZMLUMHCKO CbCTOAHME. HacnoABaHETO Ha GUAM NPeBpb3KM
MOBYLLABA PUCKA OT MaLepaLyA 1 NOCNEABALLO Pa3ApasHeHHe Ha
TbKaHuTe.

BAMHO: B cnyvaii Ha pa3apa3sHeHue Ha TbkaHUTe NOpaju Hacn0ABaHe
Ha QUM NpeBPb3KI NpeKpaTeTe TepanuaTa Ha PaHy C HeraTUBHO
Hanarase c Vivano.

OTcTpaHABaHe Ha MpeBpb3KaTa

BAMHO: Bunaru 3anucsaiite 6poA Ha 0TCTpaHeHuUTe 0T paHaTa
neHoo6pa3Hy NPeBPb3KK, 3a fla CTe CUTYPHM, Ye BCUYKI Te ca
OTCTPaHeHu.

(OcTaBAHETO Ha NeHo06pa3Ha NPpeBPb3Ka B paHaTa 3a NepUoz OT Bpeme,
Nno-AbAbF 0T N0COYeHNs B pasdena ,(MAHa Ha npeBpb3KaTa“, Moxe
[1a NPUYNHY pa3BUTUE HA FPaHYNALMOHHA THKaH B NeHoobpa3HaTa
npeBpb3ka. ToBa MoXe 1a NOBULLM TPYAHOCTTA HA CMAHATA Ha
npeBpb3KaTa 1 MOXe J1a e NpeAnoCTaBKa 3a MHeKLMA Ha paHaTa,
KaKTO 1 Apyryl MeAMLUHCKN YCTIOKHEHUA.

(meHuTe Ha npeBpb3KaTa € Bb3MOXHO ja A0BeaT A0 Pa3Kb(BaHe Ha
HOBaTa rpaHynalnoHHa TbKaH, KOeTo MoXe Aa AoBeie 10 KbpBeHe.

BAMHO: Mpunaraiite LONbAHUTENHN Npeana3HU MepKH, Korato
CMeHsTe NpeBpb3KaTa Ha NaLeHTH ¢ J0Ka3aHo MOBULLEH PUCK OT
KbpBeHe.

3ABENTEXKA: 3a noBeue MHGOpMaLAA, CBbp3aHa C KbpBeHe
B KOHTEKCTa Ha TepaniiA Ha paHy C HeraTUBHO HanAraHe, BIXTe
paspena ,KbpBeHe” B T031 [JOKYMEHT.

U3kniouBaHe ot anapata VivanoTec/VivanoTec Pro

PeLueHneTo KoK Abr0 NaLMeHTbT MOXKe a 0CTaHe 6e3 anapaTa
VivanoTec/VivanoTec Pro e KnuHYHa npeLieHKa 1 TpAGBa Aa ce B3eme
0T NeKyBaLLUA Nekap.

Bpemero 3a 6eonacHo NpekbCBaHe Ha TepanunATa 3aBUCK 0T o6woto
(bCTOAHNE Ha NALINEHTa I paHaTa, Cb(TaBa Ha eKCyAaTa U KONNYeCTBOTO
OTJleJIEH eKCYyaaT 3a eA1HNLa Bpeme.

TPOABIKMTENHOTO NPEKbCBAHE MOXE Aa 0BEJe 0 3afbpXKaHe Ha
eKCyaaT v NI0KaNHu epeKT Ha MaLiepaLins, KakTo i 40 3aApbCTBaHe
Ha NpeBpb3KaTa NopaaM KoarynaLmnoHHu epekTi B neHoobpasHarta
matpuua. /luncata Ha epekTuBHa baprepa Mexzy paHata

W HeCTEPUAIHATA CPEAA MOBULLABA PUCKA OT MHOEKLMA.
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BAXHO: He ocTassiiTe npeBpb3Kata AbAro Bpeme C U3KMKYeH anapat
VivanoTec/VivanoTec Pro. B cnyyaii ye npeBpb3kata e ocTaBeHa
npeKaneHo AbAro, penopbyBa ce NekapaT Aa Hanpasy OLeHKa Ha
CbCTOAHNETO HA PaHaTa 3ae/HO C LANOCTHNA 3paBeH (TaTyC Ha
nauyuenta. Cnopef oLeHKara Ha nekapa e npenopbysa NpomMIBKa
Ha paHaTa nNpu CMAHA Ha NpeBpb3KaTa UK NPeMiHaBaHe KbM
anTepHaTUBHO NIeYeHue.

Pexxum ¢ NPOMEHNNBO HaNAraHe

BmecTo nocToAHHO MoXe Aa ce u3non3ga NPOMEHNBO HanAraHe
3a noByLLIaBaHe Ha NoKaNiHaTa nep¢y3vm NTpaHynupaxe, ako ce
noHaca n06pe 0T NauuneHTa, 34paBeTo Ha NalnueHTa n CbCToAHNETO
Ha paHarta. B'bﬂpEKI/I TOB NOCTOAHHOTO HaNAraHe e Haii-06110
npenopbyaHo 3a ieYeHne Ha nauneHTn CNoBULLIEH PUCK OT KbpBEHE,
0CTPY eHTepUYHN ¢VICTyJ'II/I, CUNHO eKcyaupalLLy paHu unu Korato ce
Hanara c7a6v|nM3V|paHe Ha paHarta.

Hactpoiiki Ha HanaraHeTo

MPEANA3HA MAPKA: Hactpoiikute Ha HanAraHeTo nop 50 mmHg
MOFaT NOTEeHLanHo Aa A0BeAaT A0 3a4bpXaHe Ha ekcypaT
11 NOHWKaBaHe Ha TepaneBTHYHATa ePUKACHOCT.

NPEAMA3HA MAPKA: Bucokute HaCcTpOiiki Ha HanAraHeTo morat
[1a YBENNYaT pUCKa 0T MUKPOTPaBMa, XeMaToM 11 KbpBeHe, NoKanHa
xunepdysusa, yBpexzaaHe Ha TbKaHuTe unu 06pasyBaHe Ha pucTyna.

[IpaBUAHUTE HACTPOIKM 32 HANIATAHETO Ha NEYEHIETO Ha PaHil
CHEraTuBHo HanAraxe upe3 Vivano Tpsi6Ba Aa ce onpeaenar ot
HabntogaBawmA nekap Cbo6pasHo U3XOAALMSA EKCYAAT, UANOCTHOTO
CbCTOSHME Ha NALMEHTA U NPENOPBKMTE OT TEPANEBTUYHNTE YKA3aHNS.

I'IpeB1>p3BaHe Ha He3acerHata Koxa

I'IpeBbpaBaHeTo Ha He3acerHata Koxa TpﬂﬁBa na 6bae B none ot
I1p|/|6]'|. 5 (M 0KOMO paHaTa. ”pOﬂ'bJ'I)KVITEﬂHOTO N noBTapsALLo ce
NpeBbp3BaHe Ha NO-roiemun 30H1 MoXe Aa 1oBeie A0 pa3apasHeHine
Ha TbKaHute.

BAXHO: B cnyuait Ha pa3aipasHeHiue Ha TbKaHuTe npekpaTeTe
TepanuATa Ha paHu C HeraTuBHO HanArawe ¢ Vivano.

locTaBAHETO Ha MPpeBPB3Ka 3a paHI BbPXY He3acerHata Koxa
MO3e Aa Cb3Aaze 6pbYKN N0 NOBBPXHOCTTA NOJ NPeBPb3KaTa.
(06pa3yBaHeTo Ha GpbYKN YBENNYABA 3HAUNTENHO PUCKA OT U3TUYAHE
Ha npeBpb3KaTa 1 NoCIeABALLOTO Pa3BUTHE HA MHDEKLNA.

BAXHO: Tpabea aa ce npunara cnewwanHa rpuxa, Korato ce noctasa
npeBpb3Ka 33 paHa BbpXy yA3BMMaTa KOXa B 30HaTa 0K0JI0 paHaTa.
MpeBbp3BaHe Ha paHK, CKNOHHN KbM pa3ApasHeHune

3a paHu, CKNOHHYM KbM NOCTOAHHO pa3pa3Henue (B 61130cT fo
KpaiiHL), € NOKa3aHo NeyeHne C NOCTOAHHO HanArae (BMecTo
CNPOMEHJINBO).
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MepudepHn npeBpb3KK

MepudepHuTe NpeBpb3KM TpAOBa Aa GbaT NPaBeH! N4 MEANLMHCKO
Habionexve. Jluncata Ha aiekBATHL 3ALYUTHY MEPKM MOXE A MPUYNHI
NoKanHa xunonepoy3us.

MpeBpb3KN okono 6nymnaeu.\m| HepB

MpeBpb3KuTe OKOMO BNy AaeLus HepB TpA6Ba 4a ObAaT NpaBeH
110/} MEAULMHCKO HAMOAEHNE, Thil KATO HeroBaTa CTUMynauns
MOXe fa oBee 0 Gpaaukapans.

Aneprumn

MpunoxeHneTo Ha TepanuA Ha paHn C HeraTuBHO Hanarawe ¢ Vivano
He ce NPenopbuBa, ako NaLMEHTBT e anepruyeH Kbm KoiTo 1 a
€ KOMMOHEHT 0T NpeBpb3KUTe 3a paHu VivanoMed.

BAXHO: Hydrofilm uma akpuno 3anensaLyo nokputue, koeto
MOe 1 NPe/CTaBNABA PUCK OT HeXeNaHU peakLyu Npu naumeHTy,
KOUTO Ca aneprityHu N CBPbXUYBCTBUTENHYN KbM aKpUITHIA fienina.

MocTaBAHe Ha npeBpb3Kata

[lpu nocTaBsiHe Ha NpeBpb3KaTa TPAGBA Aa Ce NpUAaraT NOAX0AALLN
MePKM 33 IMYHA 3aLLKUTa 1 ONpeseneHm oT 3aBefeHNeTo MepKi 3a
KOHTPON Ha MHeKLMUTE. BUHary nocTaBAiiTe KOMNOHEHTUTE Ha
VivanoMed Foam Kit B cnephuna peg.

1. I'Ipema [la N0CTaBuTE NpeBPb3KaTa 3a NPbB NbT U CNefl B(AKa
CMAHa Ha NpeBpb3Ka paHaTta TpﬂﬁBa [a bbjle BHUMATESHO
noyncTeHan 06pa607eHa CbrNacHO MHCTPYKLUUTE Ha neKapA.

2. Otpexete VivanoMed Foam
CbC CTEPUHI HOXMLI UK
CKannen, 3a a CbOTBETCTBA
Ha pa3mepa 1 Gopmata Ha
paHara, koATo TpA6Ba Aa ce
o6pabotu.

3ABENEXKA: B cnyyaii Ha ynotpeba
Ha nepdopupana roba pa ce
N1e/iBa CbLuata npoueaypa no
noarotoska. lleppopauuute morat
72 Ce U3N0N3BaT KaTo HacoKa 3a
onpefienaHe Ha pa3mepa 1 popmara.

BAMHO: 3a na ce Hamanu pucKbT NapyeHLa oT neHoobpasHaTa
npeBpb3Ka A NONajHaT B paHaTa, He U3pA3BaiiTe npeBpb3kaTa
B 6nu3ocT fo paHarta.

3. BbBepete rbbarta B paHara.

3ABEJIEXKA: Ako e Heobxogumo,
Morar Aa 6baat nocTaenu
HAKONKO MapueTa npeBpb3ka
€[IHO BBPXY Apyro.

BAMHO: Ygepere ce, ye He ce
OTZENAT MaNnKy napyeHLa ot
rbbaTa v He 3aMbPCABAT paHaTa,
KOraTo nocTaBaTe rb0ata B Hes.

<

98

IFU_VivanoMed_Foam_Kit_4097226_0602527_120922_GM.indd 98 @

BAMHO: Bunaru 3anucsaiite 6pos Ha neHoo6pasHuTe NpeBpb3KM,
13M0N13BaHN 32 BCAKA paHa.

4. 3apja ce 3aTBOPYU MITBTHO paHaTta, 3anbaxeHa ¢ VivanoMed Foam,
dunm npespb3Kara Hydrofilm Tpa6sa Aa nokpue npubnusutento
5 CM 0T He3acerHaraTa koxa okono paHata. Ako e Heobxogumo,
dunm npespb3KaTa Moxe Aa Gbzle U3pA3aHa B onpesenexa dopma.

BAXHO: YBepere ce, ue BCMUKI 3aLLUTHY GONMA Ca NPeMaXHaTh OT
NpeBPb3KaTa, Thil KaTo 0CTABAHETO UM MOXE Z1a MOHWXKY HeiiHaTa
Bb3MOXKHOCT 32 AINLLIAHE.

BAMHO: He n3non3gaiite HuKaKkByu XuapaTupaLyu/munuanpaisn
pa3TBOpY 3a Ze3uHeKLA Ha KoXa Npein NoCTaBAHe Ha Guima,
Thil KaTo MOXe J1a Ce HapyLUM aAXe3uATa My KbM Koxata.

5. TlocTaBeTe Gunm npespb3KaTta
CbrNacHo oTNeyaTaHuTe
yKa3aHua 1 MoenuparTe Taka,
e f1a Ce NOCTUTHE XepMETUUYHO
3aTBapAHe.

BAMHO: Mo Bpeme Ha nocTaBAHe
He pasTAraiite gunm npespb3Karta,
T KaTo TOBA MOXe fla

NPUYMHI MEXYPU N0 KOXaTa

|

/AN pa3KkbCBaHe Ha Koxata
B NPUNeXaLLUTE 30HM.

6. M36epeTe yuacTbK OT LieHTbpa 4
Ha punm npeBpb3Kata,
KbaeTo Aa 6bae nocTaBeH
VivanoTec Port n oTpexete
0TBOP C pa3mepy npuon.
2x4 cm. Tpy ToBa BHUMaBaiiTe
[l He npobueTe rbbarta.

7. MoctaseTe VivanoTec Port Taka,
Ye LLEHTHPBT My Aia ce Hamupa
TOUYHO Ha/i NOATOTBEHUA 0TBOP
Ha GUIM npeBpb3KaTa.

BAXHO: YBepere ce, ye oTBOpUTE
Ha nopTa CbBNajaT AeanHo
CMPUrOTBEHNA OTBOP BB GUIM
npeBpb3KaTa, 33 A Ce rapaHTUpa
ONTUMANHA GYHKLIMOHANHOCT Ha
cucTemara.

8. (BbpxeTe ApeHaXHaTa
Tpb6UYKa C TpPBOUYKaTa Ha
KaHucTbpa Ha Vivano System
11 3aM0YHeTe IeYeHneTo
CbIMACHO PHKOBOACTBOTO
3aynotpeba.
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BAMHO: HenpasunHata Bpb3Ka Ha KaHUCTbpa CbC cucTemarta
Vivano System moxe Aa A0Be/ie 40 HapyLUEHWe Ha HeraTUBHOTO
HanAraxe, KOeTo MOXe Aa YAbIKM LANOCTHUA NepUog Ha
3a3/ipaBABaHe Ha paHata.

BAMHO: Mpoepete aanu npeBpb3KaTa Ce (BIUBA NPU NPUAAraHeTo
Ha HeraTuBHO HanAraHe.

Habnionexue

BAMHO: YecToTaTa Ha HabntofeHue TpAGBa Aa Obje ananTupaqa
CMPAMO LUANOCTHOTO 3APAaBOCOBHO CbCTOAHUE Ha NALMEHTA

11 CNPAMO CbCTOAHNETO Ha 06paboTBaHaTa paHa, OLLeHEHM OT
HabniopaBaLyna nekap.

[pu neveHue Ha paHaTa C HeraTuHo Hanaraxe upe3 VivanoMed Foam Kit
nepuoaNyHo TpAGBa Aa Ce NPOBePABa AN HOMUHANHUAT AebuT/0bem
Ha eKcyaaTa CbOTBETCTBA Ha JeiiCTBUTENHUA My febuT/obem.

OcBeH ToBa TpAGBA BHUMATENHO Aa Ce HabNioAaBa 3PaBOCIOBHOTO
CbCTOAHNE Ha NALMeHTa U CbCTOAHNETO Ha paHaTa. CbCToAHNeTo

Ha paHaTa TpA6Ba Aa ce HabnioAiaBa upe3 NpoBepKa Ha HeiiHata
npeBpb3ka 33 MPU3HALIA HA M3TUYaHe, a pbboBeTe Ha paHaTa u
€CKYAATDT - 33 NPU3HALIN HA MHeKLMA.

BAMHO: Ao ce noABAT Npu3HaLy 3a UHOEeKLNA, MHdopMupaiiTe
He3a6aBHo nekaps.

(msAHa Ha npeBpb3kaTa

lpeBpb3KaTa TpAbBA Aa ce CMEHs Ha peOBHU BpeMeBI UHTEPBASIN,
00MKHOBEHO Mex /1y 48 1 72 uaca. lpu MHGEKTMPaHK paHu, NpeBpb3KaTa
TpAbBa [l ce CMeHs Ha uHTepBany ot 12 4o 24 yaca (nm no-yecro,
aKo e HeobXoa1UMo).

BAXHO: 3kntounTenHo npaso Ha nekyBalLna nekap e Aa pewm
CKaKBa YeCToTa A ce HabioaBa paHata 1 Ja ce (MeHs npeBpb3Kata
1IpU BCEKI KOHKPETEH CTyyail. PeLieHneTo ce 0CHOBaBa Ha MeAMLNHCKA
OL|eHKa Ha MACTOTO Ha PaHaTa, KaKTo 1 Ha 3APaBOCTIOBHOTO CbCTOAHME
Ha nauyueHTa.

3ABENEXKA: 3a noeye nHhopmaLma 0THOCHO HabntAeHNeTo Ha
NHGEKTUPaHN paHu, Mons, BIXTe pasaena MHdeKkTupanu paHu
B T3V AOKYMEHT.

(mAHaTa Ha NpeBpb3KaTa TpAOBa Aa Objle M3BbPLUEHA B ClIeAHNA Pes:

BAMHO: YBepere e, ue BCAIKAKBO KbpBEHE € CNPAHO, Npeau Aa
CMeHATe NpeBpb3KaTa. JlekyBalnAT nekap TpA6Ba Aa pewn ganu
TepanusTa Ha paHi C HETaTUBHO HanAraHe Moxe Aa 6bjie NPoAbAKeHa
6e30nacHo, unv TpA6Ba Aa ce NPUNOXM aNTePHATUBHO NleYeHme.

1. Tpyn BCAKa CMAHA Ha NpeBpb3KaTa paHata TpA6Ba Aa 6bae
BHUMATEJTHO M0YNCTEHa M 06paboTeHa CbracHo MHCTPYKLUUTE
Ha NleKaps U NPUIOXKIMUTE XUTUEHHI CTaHAAPTI.

2. Mpernepaiite paHata u ce yBepeTe, Ye BCUUKM YaCTU OT
VivanoMed Foam ca npemaxHatu.

3. MocTaBeTe HoBaTa NPEBPb3KA CbIMACHO YKA3aHUATA, ONUCAHM
B pasena MocTaBsHe Ha NPeBpPb3KaTa B T03U JOKYMEHT.
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3ABEJIEXKA: Ako npeBpb3kaTa e 3anenHana 3a paHara, Moxe Aa
ce fobaBu pu3nonornyeH pa3TBOp KbM neHoobpazHaTa npepb3Ka,
3a /1a ce ynecH HeitHoTo oTcTpanaBaHe. Cneg 15 a0 30 MunyTH,
npespb3kata TpA6Ba Aa 6bAe BHUMATENHO NPeMaXHaTa 0T paHata.

AKO paHaTa UMa U3BECTHa CKNIOHHOCT KbM ajixe3us, TpsbBsa aa ce
06MUCTIN ynoTpe6aTa Ha HeaaXe3UBHIN KOHTAKTHI MOBBPXHOCTH.
AKo 110 Bpeme Ha CMAHaTa Ha NpeBpb3KaTa NaLMeHTbT Ce onaye
ot 60nKku, TpAGBa 1@ ce 06MUCAN NPUIAraHeTo Ha NpeMeaNKaLys,
ynoTpe6a Ha He3anenBall ¢ paHaTa KOHTAKTeH C0iA U NOKAHA
aHecTesna.

Cneuuantu 3abenexku

[la ce cbxpaHABa Ha MACTO, HeAOCTBMHO 3 AeLia.

(bo6LaBaHe Ha MHLUACHTH

3a nauuent/notpebuten/Tpeta ctpaHa B EBponeiickna Cbio3 1 B cTpaxi
cuieHTuueH perynatopeH pexum (Pernament (EC) 2017/7453a
MeJULUHCKUTE U3LeNNs); aKo N0 Bpeme Ha M3N0N3BaHeTO Ha ToBa
W3/eNe UK B Pe3yNTaT Ha HEroBOTO M3M0N3BaHE e Bb3HUKHaN
Cepyo3eH UHLMAEHT, MONA, I0KNaJBaliTe ro Ha Npou3BoAuUTeNs
W/MAN YIHAHOMOLLEHNA My NPeACTaBUTeN 1 HA BALUMA HALMOHaNEH
OpraH.
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MeauuuHcko usgenue

Mpoussoputen

[llataHa Npou3BoOACTBO

g W3non3Baii npean pata

Koa Ha napTupata

KatanoxeH Homep

MpoyeTy uHcTpyKUMMTE 33 ynoTpeba

BHumaHue

YHukanet Upextudukatop Ha 3genuata

(TepuamM3NpaHe C U3NON3BaHE Ha eTUEHOB
oKanA

EnuHnuHa cTepunta bapuepHa cuctema

[lBoiiHa cTepunHa 6apuepHa cucrema

[la He ce u3non3ea NOBTOPHO

[la He ce cTepunM3Mpa NOBTOPHO

[la He ce M3non3Ba, ako onakoBKata e

@@@@OEE%EE

nospesexa
T Jla ce nasu cyxo

e

71 a (e Na3N 0T UTbHYEBA (BET/NHA
ZA\N

[Jlata Ha aKTyanu3upaxe Ha Tekcta: 2022-04-22
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Namjena

Komplet pjenastog materijala za previjanje za terapiju rana negativnim

tlakom namijenjen je za prijenos negativnog tlaka na ranu i izvlacenju
eksudata iz nje.

Kompleti pjenastog materijala za previjanje rana VivanoMed Foam
namijenjeni su samo za primjenu u kombinaciji sa sustavom
Vivano System tvrtke PAUL HARTMANN AG ili sustavom za terapiju
rana negativnim tlakom ATMOS S042 NPWT.

VivanoMed Foam Kit namijenjen je samo za upotrebu na ljudima.
VivanoMed Foam Kit se mozZe koristiti u bolnicama i u ku¢noj njezi.

VAZNO: primjena proizvoda VivanoMed Foam Kits dopustena je
iskljucivo lijecnicima ili kvalificiranim osobama prema mjerodavnom
zakonu u vasoj zemlji te u skladu s lijecnickim uputama.

Prepoznavanje komponenata kompleta

VivanoMed Foam

i
fiagy

(PEH

prozirna obloga Hydrofilm

VivanoTec Port

Indikacije

VivanoMed Foam upotrebljava se za rane s ozljedom tkiva radi brzeg
sekundarnog zacjeljivanja. VivanoMed Foam mogZe se koristiti na cijeloj
koZi i na ranama koje cijele primarno kada se odgovarajucim slojem
u kontaktu s ranom sprijeci izravan dodir sa strukturom u podlozi.
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Lijecenje oblogom VivanoMed Foam u kombinaciji sa sustavom
Vivano System primjereno je za sljedece vrste rana:

kronicne 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 kompleta VivanoMed Foam Kit nije odobrena na
pacijentima u kojih je dijagnosticirano curenje cerebrospinalne
tekucine, metastatska bolest i dijateza krvarenja.

NAPOMENA: dodatne informacije o odredenoj kontraindikaciji
potraZite u odjeljcima Upozorenja i Mjere opreza u ovom dokumentu.

Upozorenja

Obratite pozornost na sljedeca upozorenja povezana s upotrebom
kompleta VivanoMed Foam Kit.

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 s krvarenjem.

Sljedece okolnosti povecavaju rizik od moguceq fatalnog krvarenja
ako se ne kontroliraju odgovarajucom njegom:

« kirurski Savovi i/ili anastomoze

« trauma

« zralenje

+ nedovoljna hemostaza

- infekcija rane

lijecenje antikoagulansima ili inhibitorima koagulacije
« striedi kostani fragmenti ili ostri rubovi

Pacijente s povecanim rizikom od komplikacija s krvarenjem potrebno
je pratiti uz viSu razinu njege i u odgovornosti lijecnika.
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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
0d 300 ml. Takva praksa zdravstvenom radniku omogucuje ceSce
pracenje pacijenta, cime 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.

Neenteri¢ne/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 moZze dovesti do Sirenja infekcije.

Nekroticno tkivo

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

Primjena obloge 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 ostecenja
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, nateknude, svrbez,
jaca toplina same rane ili okolnog predjela, zadah itd.
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Inficirane rane mogu uzrokovati sistemske infekcije, koje se manifestiraju
visokom temperaturom, glavoboljom, omaglicom, povracanjem,
proljevom, dezorijentirano3cu, 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.

KrvneZileiorgani

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 li Sivanih krvnih Zila ili tjelesnih organa.

Kostani fragmenti ili oStri rubovi

Ko3tani fragmenti i o3tri rubovi mogu ozlijediti Zile ili organe i
izazvati krvarenje, pa ih prije primjene obloge VivanoMed Foam
treba prekriti ili ukloniti.

NAPOMENA: dodatne informacije povezane s krvarenjem u kontekstu
terapije rana negativnim tlakom potrazite u odjeljku Krvarenje
u okviru ovog dokumenta.

Kirurski rezovi

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

Entericne fistule

Uslucaju lijecenja rana s istrazenim enteri¢nim 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
od moguceg kontakta izmedu sadrZaja crijeva i rane, entericnu fistulu
potrebno je kirurski odvojiti prema lokalnim smjernicama ili utvrdenoj
kirurskoj praksi.

0zljede ledne mozdine s razvojem autonomne hiperrefleksije
Terapiju rane negativnim tlakom prekinite ako pacijent ima ozljede
ledne moZzdine 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
odspojiti jedinicu VivanoTec/VivanoTec Pro .
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Terapija hiperbaricnim kisikom (HBO)

Jedinica VivanoTec/VivanoTec Pro mora se odvojiti od pacijenata koji
su pod hiperbari¢nom terapijom kisikom jer njena 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 ostecenja, isteka roka trajanja ili sumnje na kontaminaciju
nemojte upotrebljavati nijednu komponentu kompleta. To moze
smanjiti djelotvornost terapije te uzrokovati kontaminacijiu i/ili
infekciju rane.

VAZNO: prije otvaranja ambalaZe proizvoda, pazljivo provjerite ima li
znakova ostecenja. 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 $to su pukotine, kanali, rupe ili nejednaki, poderaniili
nepotpuni pecati.

Samo za jednokratnu upotrebu

Sve potrosne komponente kompleta VivanoMed Foam Kit predvidene
su samo za jednokratnu upotrebu. Opasno je ponovno upotrebljavati
jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda radi ponovne
uporabe moZe se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i njihove
performanse. Informacije su dostupne na zahtjev.

Ponovna sterilizacija

Komponente kompleta VivanoMed Foam Kit isporucuju se sterilne.
Nemojte ponovno sterilizirati nijednu od komponenata jer to

moze uzrokovati opce smanjenje terapeutske djelotvornosti te
kontaminaciju i/ili infekciju rane.

Zbrinjavanje proizvoda

Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili oneciscenja okolisa
na najmanju mogucu mjeru, za jednokratne komponente kompleta
VivanoMed Foam Kit treba slijediti postupke zbrinjavanja sukladne
odgovarajucim lokalnim zakonima, pravilima, propisima i standardima
Za prevenciju zaraza.

Sigurnosne mjere za sprjecavanje infekcija

Pri rukovanju komponentama kompleta VivanoMed Foam Kit
primjenjujte odgovarajucu osobnu zastitu i institucionalne mjere
zakontrolu infekcije (npr. upotreba sterilnih rukavica, maski,
ogrtacaitd.)

VAZNO: prije i nakon upotrebe ¢ep na prikljucku treba odistiti
i dezinficirati.
Populacija pacijenata

Nisu odredena nikakva opca ogranicenja za upotrebu kompleta
VivanoMed Foam Kit na razlicitim populacijama pacijenata
(npr. odrasli i/ili djeca). No jedinica VivanoTec/VivanoTec Pro
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nije procijenjena 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 rane negativnim tlakom treba uzeti u obzir
teZinu i opce stanje pacijenta.

Kompatibilnost s drugim sustavima

Obloge za rane VivanoMed kompatibilne su sa silikonom

Atrauman Silicone.

Velicina obloga

Velicinu obloge potrebno je prilagoditi velicini rane koja se lijeci
terapijom negativnog tlaka.

Neprikladna veli¢ina zavoja moze izazvati maceraciju i dezintegraciju
okolnog tkiva ili isuSivanje rubova rane i neefikasan transfer eksudata.

NAPOMENA: dodatne informacije o komplikacijama povezanima
s pretjeranim pokrivanjem cijele koZe pogledajte u odjeljku Obloga
na netaknutoj kozi u ovom dokumentu.

VAZNO: radi postizanja optimalnih uvjeta za terapiju rane negativnim
tlakom prozirna obloga mora prekrivati otprilike 5 cm netaknute koze
oko rane.

Postavljanje obloga

Koristite samo obloge netom izvadene iz sterilne ambalaze.

Nemojte silom postavljati pjenu jer to moze dovesti do izravnog
oStecenja tkiva, posljedicnog produljenog zajeljivanja rane ili cak
lokalne nekroze zbog jaceq pritiska.

VAZNO: obavezno zabiljezite broj komada pjenastog materijala koji
ste stavili na svaku ranu.

Broj slojeva filma u oblozi moZe se prilagoditi svakom medicinskom
stanju. Postavljanje viSe slojeva obloga povecava rizik od maceracije
inaknadne iritacije tkiva.

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

Uklanjanje obloga

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

Ako pjena ostane u rani dulje no $to je navedeno u odjeljku Promjena
obloga, moze doci do urastanja granulacijskog tkiva u nju. To izmedu
ostalih medicinskih komplikacija koje moZe izazvati, moZe otezati

i promjenu obloga te pospjesiti infekciju rane.

Promjene obloga mogu dovesti do kidanja novog granulacijskog
tkiva, $to moZe izazvati krvarenje.

VAZNO: pri previjanju pacijenata s poznatim rizikom od krvarenja
provedite dodatne zatitne mjere.
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NAPOMENA: dodatne informacije povezane s krvarenjem u kontekstu
terapije rana negativnim tlakom potrazite u odjeljku Krvarenje
u okviru ovog dokumenta.

Odspajanje od jedinice VivanoTec/VivanoTec Pro

Koliko dugo bolesnik moze 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 pacijentairane, 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
jedinica VivanoTec/VivanoTec Pro iskljucena. 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 poslufiti 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.

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 koZi treba ograniciti na rub od 5 cm oko rane.
Dulje ili viSekratno previjanje vecih povrina 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.

IFU_VivanoMed_Foam_Kit_4097226_0602527_120922_GM.indd 104

104

®

VAZNO: poseban oprez nuzan je prilikom primjene obloge za ranu na
osjetljivoj koZi u predjelu rane.

Previjanje rana podloznih iritaciji

Zarane 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 izazvati lokalnu
hipoperfuziju.

Obloge u blizini lutajuceg Zivca

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

Alergije

Primjena terapije 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.

Stavljanje obloga

Prilikom stavljanja obloga potrebno je koristiti osobnu zastitu

i odgovarajuce institucionalne mjere za kontrolu infekcija.
Komponente kompleta VivanoMed Foam Kit uvijek postavljajte
sljedecim redoslijedom.

1. Prije prvog stavljanja obloga i pri svakom previjanju rana se mora
temeljito odistiti i pripremiti sukladno lije¢nickim uputama.

2. lzrezite VivanoMed Foam
sterilnim $karama ili skalpelom
tako da odgovara velicini
i obliku rane koju treba tretirati.

NAPOMENA: u slucaju primjene
unaprijed perforirane pjene
provedite isti postupak pripreme.
Posluite 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 pjenastog
materijala jedan na drugi.

<

VAZNO: pazite da se prilikom
stavljanja pjene uranu ne otrgnu
komadici pjene i ne kontaminiraju
ranu.
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VAZNO: obavezno zabiljeite broj komada pjenastog materijala koji
ste stavili na svaku ranu.

4. Da biste zatvorili ranu napunjenu materijalom VivanoMed Foam,
obloga Hydrofilm treba pokriti najmanje 5 cm netaknute koze oko
rane. Prozira se obloga 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. Prozirnu oblogu stavite u skladu
sotisnutim uputama i rukama
je oblikujte tako da postignete
hermeticno zatvaranje.

VAZNO: nemojte rastezati prozirmnu
oblogu tijekom primjene jer to
moZe izazvati plikove i/ili iritaciju
na zahvacenim dijelovima koze.

6. Odaberite mjesto u sredini
prozirne obloge na koje ce se
postaviti prikljucak VivanoTec Port
ituizreZite otvor promjera
otprilike od 2 x4 cm. Pritom
treba paziti da se ne probusi
pjenasti materijal.

. Postavite VivanoTec Port tako
da se sredina prikljucka nalazi
tocno iznad pripremljenog
otvora u prozirnoj oblozi.

VAZNO: pazite da otvori
prikljucka budu savreno
poravnani s pripremljenim
otvorom na prozirnoj oblozi
da bi se zajamdila optimalna
funkcija sustava.

8. Spojite odvodno crijevo

s crijevom spremnika sustava
Vivano System i zapocnite
terapiju prema uputama za

upotrebu.

VAZNO: nepravilno spajanje
spremnika sa sustavom
Vivano System moZe dovesti
do slabijeg negativnog tlaka,
$to moze produljiti ukupni
proces zacjeljivanja rane.

VAZNO: provjerite propada li zavoj
prilikom primjene negativnog tlaka.

LY
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PRACENJE

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

Prilikom terapije rane negativnim tlakom pomocu kompleta
VivanoMed Foam Kit potrebno je redovito provjeravati odgovara

li nazivni protok/koli¢ina eksudata stvarnom protoku/kolicini.
Potrebno je i pomno pratiti zdravstveno stanje pacijentai stanje rane.
Stanje rane potrebno je provjeravati tako da se pregleda da na oblozi
rane nema znakova curenja, a na rubovima rane i u eksudatu znakova
infekcije.

VAZNO: u slucaju bilo kakvih znakova infekcije treba smjesta
obavijestiti lijecnika.

Previjanje
Previjanje treba izvoditi u pravilnim vremenskim intervalima, obi¢no
izmedu 4872 sata. U slucaju inficiranih rana obloga se mora mijenjati

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.

NAPOMENA: dodatne informacije o pracenju inficiranih rana potrazite
uodjeljku Inficirane rane ovog dokumenta.

Previjanje treba izvesti sljede¢im redoslijedom:

VAZNO: prije previjanja provjerite je li krvarenje stalo. Lije¢nik mora
odluciti mozZe li se na siguran nain nastaviti terapija rane negativnim
tlakom ili je potrebno primijeniti alternativnu terapiju.

1. Prisvakom previjanju rana se mora temeljito ocistiti i pripremiti

sukladno lijecnickim uputama i vazec¢im higijenskim standardima.

. Pregledajte ranu i provjerite jesu li uklonjeni svi komadi obloge
VivanoMed Foam.

. Novu oblogu stavite u skladu s uputama u odjeljku Stavljanje
obloga ovog dokumenta.

NAPOMENA: ako se obloga zalijepila za ranu, u pjenasti materijal
moze se dodati fizioloska otopina da bi se omogucilo skidanje obloge.
Nakon 15 do 30 minuta obloga se moze pazljivo skinuti s rane.

Ako rana ima tendenciju priljepljivanja, potrebno je razmotriti
upotrebu neljepljivog kontaknog sloja za ranu. Ako se pacijent
tijekom previjanja Zali na bolove, treba razmotriti mogucnost
premedikacije, primjenu kontaktnog sloja koji se ne lijepi za ranu
ili davanje lokalnog anestetika.
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Indicatii de utilizare

Set de pansamente cu spuma pentru terapie prin presiune negativd,
destinate transferarii presiunii negative catre plaga si transportarii
exsudatelor de la plagd.

Seturile de pansamente pentru plagi VivanoMed Foam sunt concepute
doar pentru utilizarea in combinatie cu Vivano System, produs de
PAUL HARTMANN AG sau cu sistemul de terapie cu presiune negativa
ATMOS S042 NPWT.

VivanoMed Foam Kit este destinat utilizarii exclusive la oameni.

VivanoMed Foam Kit poate fi utilizat atat in spitale, cat sila domiciliu.

IMPORTANT: VivanoMed Foam Kits pot i utilizate doar de catre un
medic sau de cdtre o persoand calificatd, in conformitate cu legislatia
din tara dvs. si cu recomandarile medicului.

Identificarea componentelor setului

VivanoMed Foam

Pansament din folie
transparentd Hydrofilm

(PEH

VivanoTec Port

Indicatii

VivanoMed Foam se utilizeaza pentru plagi cu tesut lezat, pentru
afacilita vindecarea secundara. VivanoMed Foam poate fi utilizat
pe tequmentul intact si ca tratatment de primd intentie al pldgilor,
atunci cdnd contactul direct cu structurile subiacente este impiedicat
de un strat de contact adecvat plagii.
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Tratamentul cu VivanoMed Foam in combinatie cu sistemul
Vivano System se recomandd pentru urmatoarele tipuri de plagi:

« pldgi cronice

- pldgiacute

+ pldgi traumatice

- pldgi dehiscente

+ pldgiinfectate

« 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:

« pldgi 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 Kit nu este indicatd in cazul pacientilor
diagnosticati cu scurgeri de lichid cefalorahidian, boald metastatica si
diatezd hemoragica.

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
VivanoMed Foam Kit:

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 dacd este utilizatd 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

hemostazd inadecvatd

infectarea plagii

- tratament cu anticoagulanti sau inhibitori de coagulare
fragmente osoase sau margini ascutite proeminente
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Pacientii cu risc crescut de complicatii hemoragice vor fi monitorizati
cumai multa atentie, sub supravegherea medicului.

IMPORTANT: Tn cazul pacientilor diagnosticati cu hemoragie acuta,
cu tulburdri de coagulare sau care sunt in curs de tratament cu
anticoagulante, nu va fi utilizata canistra de 800 ml pentru colectarea
exsudatului. Tn schimb, va fi utilizatd o canistrd de 300 ml. 0 astfel de
practicd 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 pldgilor cu presiune negativa este contraindicata pentru plagile
cauzate de tumori maligne, deoarece comporta riscul de dezvoltare
accentuatd a tumorii prin sustinerea efectului proliferativ. Totusi, este
consideratd justificatd in context paliativ. In cazul pacientilor in stadiu
terminal, pentru care vindecarea completd nu mai reprezinta un obiectiv,
imbunatétirea calitatii vietii prin controlarea celor trei elemente cu
grad debilitant major: mirosul nepldcut, exsudatul si durerea asociata
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.

Osteomielita netratata

Aplicarea pansamentului pe plagi cu osteomielita netratatd este
contraindicatd, 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 urmdtoarelor masuri de precautie.

Plagi infectate

Pansamentul va fi schimbat la intervale regulate, conform instructiunilor
prezentate in sectiunea Schimbarea pansamentului din acest
document.

Pldgile infectate vor fi supravegheate mai des si pot necesita schimbarea
mai frecventd a pansamentului.

NOTA: Pentru mai multe informatii despre supravegherea plagilor in
contextul terapiei plagilor cu presiune negativd, consultati sectiunea
Supraveghere din acest document.
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Printre semnele tipice de infectare a plagii se numdra: inrosirea,
umflarea, mancarimea, cresterea temperaturii la nivelul plagii
sau in zona adiacentd, miros urat etc.

Plagile infectate pot declansa infectii sistemice, ce se manifestd
prin febrd ridicatd, dureri de cap, ameteald, greatd, vomd, diaree,
dezorientare, eritrodermie etc.

Consecintele infectiei sistemice pot fi fatale.

IMPORTANT: Daca existd vreo suspiciune in privinta unei infectii locale
sau sistemice, contactati medicul si stabiliti impreund cu acesta dacd
terapia plagilor cu presiune negativa trebuie intreruptd sau daca trebuie
luatd in calcul o terapie alternativd.

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, slabite, iradiate sau suturate.

Fragmente osoase sau margini ascutite

Fragmentele osoase si marginile ascutite proeminente trebuie
indepdrtate sau acoperite in mod corespunzator inainte de utilizarea
VivanoMed Foam, deoarece pot deteriora vasele sangvine sau
organele, cauzand hemoragii.

NOTA: Pentru mai multe informatii legate de hemoragii in contextul
terapiei cu presiune negativa, 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 cazulin care se trateaza plagi ce contin fistule enterice explorate,
trebuie sa se ia masuri de precautie suplimentare atunci cind se
aplicd terapia pldgilor cu presiune negativa. Prezenta unei fistule
enterice in imediata apropiere a plagii creste riscul de contaminare
si/sau infectare a pldgii. Pentru a diminua riscul asociat potentialului
contact dintre continutul intestinal si plaga, fistula enterica trebuie
izolata chirurgical, urménd instructiunile locale sau practicile
chirurgicale recunoscute.

Leziuni medulare care au dezvoltat hiper-reflexie autonoma

Tn cazul pacientilor cu leziuni medulare care au dezvoltat hiper-reflexie
autonomd, terapia cu presiune negativd trebuie intreruptd.
Imagistica prin rezonantd magnetica (IRM)

Unitatea VivanoTec/VivanoTec Pro nu este considerata compatibila
IRM si nu va i utilizatd in apropierea unei unitati IRM.
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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 deconectatd 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 nicio componentd a setului in caz de deteriorare, expirare
sau suspectare a unei contaminadri. Acest lucru ar putea cauza o reducere
a eficientei terapeutice, contaminarea plégii si/sau infectii.

IMPORTANT: Inainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-|
cu atentie pentru a observa daca exista semne de deteriorare. In mod
special, verificati integritatea suprafetelor pachetului si a intregii
suprafete a sigiliului in conditii potrivite de lumind (lumind albd sau
lumind naturald de zi). Nu utilizati produsul dacd observati semne
vizibile de deteriorare, precum fisuri, crapaturi, guri mici sau sigilii
neuniforme, rupte sau incomplete.

De unica folosinta

Toate consumabilele VivanoMed Foam Kit sunt exclusiv de unica
folosintd. Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosintd este
periculoasd. Reprocesarea dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate
afecta grav integritatea si performanta acestora. La cerere, sunt
disponibile mai multe informatii.

Resterilizarea

Componentele VivanoMed Foam Kit sunt livrate sterile. A nu se
resteriliza componentele. Acest lucru ar putea cauza o scadere
generald a eficientei terapeutice a setului si ar putea conduce la
contaminarea pldgii si/sau la infectii.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poluarii
mediului, componentele ce pot fi eliminate ale VivanoMed Foam Kit
trebuie sd fie supuse procedurilor de eliminare ca deseuri conform legilor,
regulamentelor si reglementdrilor locale aplicabile si standardelor de
prevenire a infectiilor.

Mésuri de siguranta pentru prevenirea infectiilor

Implementati si aplicati masuri adecvate de protectie personald si
de control al infectiilor la nivel institutional, atunci cand manipulati
componentele VivanoMed Foam Kit (de ex. utilizarea de manusi,
masti, halate sterile etc.)

IMPORTANT: Curatati si dezinfectati siguranta conectorului inainte
si dupa utilizare.
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Populatia de pacienti

Nu existd restrictii generale privind utilizarea VivanoMed Foam Kit
la populatii diferite de pacienti (de ex., adulti si/sau copii). Cu toate
acestea, unitatea VivanoTec/VivanoTec Pro nu a fost evaluata in ceea
ce priveste utilizarea la copii.

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

Starea de sdndtate a pacientului

Tn cazul utilizarii terapiei prin presiune negativ pentru plgi, se va lua
in calcul intotdeauna greutatea corporald si starea generald a pacientului.
Compatibilitatea cu alte sisteme

Pansamentele pentru plagi VivanoMed sunt compatibile cu
Atrauman Silicone.

Mérimea pansamentului

Dimensiunea pansamentului trebuie adaptatd la marimea plagii
tratate cu terapia plagilor cu presiune negativa.

0 mdrime necorespunzatoare a pansamentului poate cauza macerarea
si dezintegrarea fesutului din jurul pldgii, uscarea marginilor plagii si
transferul ineficient de exsudat.

NOTA: Pentru mai multe informatii cu privire la complicatiile legate
de acoperirea excesivd a tequmentului intact, consultati sectiunea
Pansarea tequmentului intact din acest document.

IMPORTANT: Pentru a asigura conditii optime pentru terapia plagilor cu
presiune negativa, pansamentul din folie trebuie sd acopere o portiune
de circa 5 cm de tequment intact in jurul plagii.

Aplicarea pansamentului
Utilizati doar pansamente ce provin direct din ambalaje sterile.

Nu fortati aplicarea spumei, deoarece poate conduce la deteriorarea
directd a tesutului sau la intarzierea ulterioara a vindecarii plagii, ori
chiar la necroza locald, din cauza unui nivel ridicat de presiune.

IMPORTANT: Inregistrati intotdeauna numérul de bucéti de spuma
utilizate pentru fiecare plaga.

Numérul de straturi de film din pansament poate fi adaptat la fiecare
afectiune medicald. Aplicarea mai multor straturi de film creste riscul
de macerare a tesutului si, implicit, al iritarii tesutului.

IMPORTANT: I cazul iritarii tesutului din cauza utilizarii mai multor
straturi de film, intrerupeti terapia plagilor cu presiune negativa
Vivano.
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Indepartarea pansamentului

IMPORTANT: Tnregistrati intotdeauna numarul de bucéti de spuméa
scoase din plagd, pentru a garanta scoaterea tuturor bucatilor de
spuma introduse.

Spuma lasatd in plaga mai mult timp decét se indicd in sectiunea
Schimbarea pansamentului poate cauza cresterea tesutului de
granulatie nou format in spuma. Acest lucru poate ingreuna schimbarea
pansamentului si poate favoriza infectarea plagii sau alte complicatii
medicale.

Schimbarea pansamentului poate duce la ruperea tesutului de
granulatie nou format si, prin urmare, la hemoragie.

IMPORTANT: Implementati masuri de protectie suplimentare atunci
cand schimbati pansamentul pacientilor cu risc crescut de hemoragie
identificat.

NOTA: Pentru mai multe informatii legate de hemoragii in contextul
terapiei cu presiune negativd, consultati sectiunea Hemoragie din
acest document.

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 sigurantd 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 indelungatd ar putea conduce la retentia de exsudat
si efecte de macerare locald, precum si la blocarea pansamentului
cauzata de efectele de coagulare in interiorul matricei de spuma.
Lipsa unei bariere eficiente intre plagd si mediul nesteril creste riscul
de infectie.

IMPORTANT: Nu lasati pansamentul cu unitatea VivanoTec/VivanoTec Pro
opritd pentru perioade de timp prelungite. Daca pansamentul este
ldsat un timp indelungat, se recomanda evaluarea de catre un medic
a starii plaqii, impreund cu evaluarea starii generale de sanatate

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 imbunédtatirea perfuziei si a formarii de tesut de
granulatie local, dacd pacientul suportd sau dacd starea de sanatate
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 cénd este necesard stabilizarea patului

plagii.
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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 locala, deteriorare a tesuturilor
sau formare de fistule.

Setarea corectd a presiunii pentru unitatea Vivano de terapie a plagilor
cu presiune negativa va fi stabilita de catre medic si trebuie sé se bazeze
pe cantitatea de exsudat generata, pe starea generald a pacientului,
precum si pe recomandarile din ghidul terapeutic.

Pansarea pielii neafectate

Pansarea tequmentului intact trebuie s se realizeze pe o portiune de
circa 5 cm in jurul plagii. Pansarea indelungata sau repetata a unor
zone mai mari poate duce la iritarea tesutului.

IMPORTANT: In 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 incretituri creste
semnificativ riscul scurgerilor Ia nivelul pansamentului si, prin urmare,
al aparitiei infectiilor.

IMPORTANT: Trebuie avuta o grijd deosebitd la aplicarea pansamentului
pe tequmentul fragil din jurul plagii.
Pansarea plagilor predispuse la iritare

Tn cazul plagilor predispuse la iritare constantd (in vecinatatea
membrelor), este indicatd terapia cu presiune continua (si nu
intermitenta).

Pansamente circulare

Pansamentele circulare trebuie aplicate sub supraveghere medicala.
Lipsa masurilor de protectie adecvate poate cauza hipoperfuzie locala.
Pansamente in apropierea nervului vag

Pansamentele din apropierea nervului vag trebuie aplicate sub
supraveghere medicald, deoarece stimularea acestui nerv poate
cauza bradicardie.

Alergii

Nu se recomanda aplicarea terapiei cu presiune negativa Vivano
pentru plgi 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.
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Aplicarea pansamentului

Trebuie sd implementati mésuri adecvate de protectie personald si

de control al infectiilor la nivel institutional, atunci cand aplicati
pansamentul. Aplicati intotdeauna componentele VivanoMed Foam Kit
in urmatoarea ordine:

1. Tnainte de prima aplicare a pansamentului si la fiecare schimbare
apansamentului, plaga trebuie curdtata si ingrijita temeinic,
in conformitate cu indicatiile medicului.

2. Decupati VivanoMed Foam
cu ajutorul unui foarfece sau
bisturiu steril, astfel incat
s corespunda cu forma i
dimensiunea plgii ce urmeaza
sa fie tratata.

NOTA: Tn cazul utilizarii de spuma
perforata in prealabil, urmati
aceeasi procedurd de pregatire.
Perforatiile se pot utiliza ca ghid
pentru stabilirea mdrimii si a formei.

IMPORTANT: Pentru a minimiza riscul caderii bucdtilor de spuma in
plagd, nu tdiati spuma in apropierea plagii.
3. Introduceti materialul de tip

spumé in plaga.

NOTA: Daci este necesar, pot fi
aplicate mai multe bucati de spumd,
unele peste altele.

<

IMPORTANT: Inregistrati intotdeauna numarul de bucati de spuma
utilizate pentru fiecare plagd.

IMPORTANT: Asigurati-va cd nu se
desprind bucati mici de spuma, care
sa contamineze plaga, atunci cand
se introduce spumé in plagd.

4. Pentru a etansa plaga umpluta cu VivanoMed Foam, pansamentul
din folie Hydrofilm trebuie sa acopere o portiune de circa 5 cm de
tegument intact in jurul pldgii. Dacd este necesar, pansamentul
din folie poate fi tdiat la dimensiunea adecvata.

IMPORTANT: Asigurati-va cd toate foliile protectoare sunt indepartate
de pe filmul adeziv, deoarece pastrarea lor ar putea duce la scaderea
permeabilitatii pentru aer.

IMPORTANT: Nu utilizati nicio solutie de dezinfectare a pielii prin
umezire/transfer de lipide inainte de aplicarea foliei, deoarece ar
putea impiedica lipirea pe piele.
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5. Aplicati filmul autoadeziv
conform instructiunilor
imprimate si modelati-1
pentru a obtine o inchidere
etansd.

IMPORTANT: Nu intindeti
pansamentul din folie in timpul
aplicdrii, deoarece poate cauza
flictene sau leziuni prin frecare
inzona de atasare a filmului.

6. Alegeti un punctin centrul
pansamentului din folie unde
veti aplica VivanoTec Port si
decupati o portiune de aprox.
2x 4 cm. Asigurati-va ca
materialul de tip spumd nu
este perforat.

7. Aplicati VivanoTec Port astfel
incét centrul portului sd fie exact
deasupra portiunii pregatite in
pansamentul din folie.

IMPORTANT: Asigurati-vd c gurile
pentru port sunt aliniate perfect cu

gaura pregatitd in pansamentul din
folie, pentru a garanta functionarea
optimd a sistemului.

8. Conectatitubul de drenaj
la tubul de la canistra
Vivano System siincepeti
terapia conform instructiunilor
de utilizare.

IMPORTANT: Conectarea
necorespunzdtoare a canistrei
la Vivano System poate duce la
performante slabe ale presiunii
negative, lucru care ar putea
prelungi intregul proces de
vindecare a plagii.

IMPORTANT: Verificati dacd pansamentul se
comprimd la aplicarea presiunii negative.
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Supravegherea

IMPORTANT: Frecventa supravegherii va fi adaptatd in functie de
starea generala de sanatate a pacientului si de starea plagii tratate,
evaluatd de medicul curant.

Atunci cand tratati plaga cu presiune negativd, cu ajutorul
VivanoMed Foam Kit, aceasta trebuie verificata periodic pentru
avedea dacd debitul/volumul nominal de exsudat corespunde
debitului/volumului efectiv. In plus, trebuie s& se supravegheze
indeaproape starea de sandtate a pacientului si starea plagii.
Starea plagii trebuie monitorizata prin verificarea semnelor de
lipsd a etanseitatii pansamentului in plagd, a marginilor plagii,
precum si a exsudatului extras, pentru a identifica semnele de
infectie.

IMPORTANT: Dacd apar semne de infectie, anuntati imediat medicul.

Schimbarea pansamentului

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

IMPORTANT: Medicul este cel care trebuie sd decida frecventa cu care
va fi efectuatd supravegherea plagii si schimbarea pansamentului, de
la caz la caz. Aceasta se bazeaza pe evaluarea medicald a zonei pldgii,
precum si a starii de sandtate a pacientului.

NOTA: Pentru mai multe informatii cu privire la supravegherea plagilor
infectate, consultati sectiunea Plagi infectate din acest document.

Schimbarea pansamentului trebuie efectuatd in urmatoarea ordine:

IMPORTANT: Asigurati-vd cd orice hemoragie a fost opritd inainte de
schimbarea pansamentului. Medicul va trebui sd decidd daca terapia
plagilor cu presiune negativd poate fi utilizata in continuare in
conditii de sigurantd sau dacd trebuie aplicata o terapie alternativa.

1. Lafiecare schimbare a pansamentului, plaga trebuie curdtata
riguros si ingrijita conform indicatiilor medicului curant si
standardelor de igiend in vigoare.

2. Inspectati plaga si asigurati-va cd toate bucdtile de
VivanoMed Foam au fost inlaturate.

3. Aplicati pansamentul nou in conformitate cu instructiunile
prezentate in sectiunea Aplicarea pansamentului din acest
document.

NOTA: Tn cazul in care pansamentul adera la plagd, se poate adduga
solutie salind pe materialul tip spuma pentru a permite indepdrtarea
pansamentului. Dupa 15-30 de minute, pansamentul trebuie indepdrtat
cu grijé de pe plaga.

In cazul plagilor cu tendintd cunoscutd de aderentd, 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 administrarii unei premedicatii,
utilizarea unui strat non-aderent de contact cu plaga sau administrarea
unui anestezic local.

12
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Indicatii speciale

Anusseldsalaindemana 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 sa il raportati producdtorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

12.09.22 09:21



oo ) )|ErEEELwEE

.

Y.

-

—
74N

Dispozitiv medical

Producator

Data expirdrii

Data fabricatiei

Cod de lot

Numar de articol

Consultati instructiunile de utilizare

Atentie

Identificator unic al unui dispozitiv

Sterilizat cu oxid de etilena

Sistem cu bariera sterila unica

Sistem cu barierd sterila dubla

Anussereutiliza

Anu se resteriliza

Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Asepastralalocuscat

A'se pdstra la adapost de lumina soarelui

Data revizuirii textului: 2022-04-22

IFU_VivanoMed_Foam_Kit_4097226_0602527_120922_GM.indd 113 @

113

12.09.22 09:21



®

Namenska uporaba

Komplet oblog iz penastega materiala za zdravljenje ran z negativnim
tlakom je namenjen za prenos negativnega tlaka na obmodje rane in
odvod eksudatov iz rane.

Kompleti oblog VivanoMed Foam so namenjeni le za uporabo skupaj
s sistemom Vivano System druzbe PAUL HARTMANN AG ali sistemom
za terapijo z negativnim tlakom ATMOS S042 NPWT.

VivanoMed Foam Kit je namenjen le za uporabo pri ljudeh.

VivanoMed Foam Kit se lahko uporablja v bolninicah in pri oskrbi
na domu.

POMEMBNO: VivanoMed Foam Kits sme uporabljati samo zdravnik ali
usposobljena oseba v skladu z zakonskimi predpisi v vasi drZavi in po
zdravniskih navodilih.

Predstavitev delov kompleta

i
fiagy

f13aan

Prozorni obliz Hydrofilm

Indikacije

Obloga VivanoMed Foam 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, temve¢ je vmes namescena
ustrezna kontaktna mreZica.
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Idravljenje z oblogo VivanoMed Foam skupaj s sistemom
Vivano System je primerno za naslednje vrste ran:

kronicne rane

- akutnerane

travmatske rane

« dehiscenca rane

okuZene rane

«ulkusi (npr. dekubitus ali diabeti¢ni 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
neenteri¢ne/neanalizirane fistule
« nezdravljen osteomielitis
nekroticno tkivo

POMEMBNO: Obloge VivanoMed Foam ne smete namestiti neposredno
Cezizpostavljene Zivce, tocke anastomoze, krvne Zile ali organe.

Uporaba kompleta VivanoMed Foam Kit ni odobrena za uporabo pri
bolnikih z diagnosticiranim iztekanjem cerebrospinalne tekocine,
metastati¢no boleznijo in hemoragicno diatezo.

OPOMBA: Za ve¢ informacij o doloceni kontraindikaciji glejte razdelka
Opozorila in Previdnostni ukrepi tega dokumenta.

Opozorila

Prosimo, upostevajte naslednja opozorila v zvezi z uporabo kompleta
VivanoMed Foam Kit.

Krvavitev

OPOMBA: Sistem Vivano System ni bil zasnovan za prepreitev ali
zaustavitev krvavitev.

POMEMBNO: Takoj izklopite napravo za terapijo 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 Sivi in/ali anastomoze

travma

- obsevanje

neustrezna hemostaza

« okuzbarane

zdravljenje z antikoagulanti ali inhibitorji koagulacije
«vidni delci kosti ali ostri robovi
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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 koagulacije ali pri bolnikih, ki se zdravijo z antikoagulanti,

se za zhiranje eksudata ne sme uporabiti 800-mililitrski zbiralnik.
Uporabiti je treba 300-mililitrski zbiralnik. To zdravstvenim ustanovam
omogoca pogostejse spremljanje bolnika in s tem zmanj3anje
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 z nadziranjem treh najbolj
motecih dejavnikov: vonja, eksudata in bolecin ob menjavi oblog.

Neenteri¢ne/neanalizirane fistule

Namestitev obloge za rane na neentericne ali neanalizirane fistule je
kontraindicirana, saj lahko po3koduje ¢revesne strukture in/ali organe.
Nezdravljen osteomielitis

Namestitev obloge na rano z nezdravljenim osteomielitisom je
kontraindicirana, saj lahko pride do Sirjenja okuzbe.

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.

Inacilni znaki okuzbe rane so rdecica, oteklost, srbenje, povecana
toplota rane ali njene okolice, neprijeten vonj itd.
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OkuZene rane lahko sprozijo sistemsko okuzbo, ki se odraza v visoki
vroini, 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 za3citnih plasti, ki se namestijo nadnje.

POMEMBNO: Posebni previdnostni ukrepi so potrebni pri okuZenih,
oslabljenih, obsevanih ali zagitih 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 pri izvajanju zdravljenja ran
znegativnim tlakom glejte razdelek Krvavitev tega dokumenta.

Kirurski rezi

Obloga VivanoMed Foam se lahko na kirurke reze namesti le
z ustrezno kontaktno mreZico, npr. Atrauman Silicone.
Entericne fistule

(e Zelite terapijo z negativnim tlakom izvajati pri ranah, ki so v bliZini
analiziranih entericnih fistul, je treba izvesti dodatne previdnostne
ukrepe. Prisotnost entericnih fistul v neposredni bliZini rane poveca
tveganje kontaminacije rane in/ali njene okuzbe. Za zmanj3anje tveganj,
povezanih zmorebitnim stikom crevesne vsebine zrano, 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

Ceje potrebno oZivljanje bolnika z defibrilatorjem, mora biti enota
VivanoTec/VivanoTec Pro odklopljena.

Hiperbari¢na kisikova terapija (HBO)

Pri bolnikih, pri katerih se izvaja hiperbari¢na kisikova terapija, mora
biti enota VivanoTec/VivanoTec Pro odklopljena, saj z njeno uporabo
obstaja nevarnost pozara.
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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 znakov okuzbe posameznih
delov kompleta ne uporabljajte. Lahko namrec 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) Se posebej preglejte
celovitost povrsin embalaze in celotnega obmocja tesnjenja. lzdelka ne
uporabljajte, ¢e so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje
ali neenakomerna, raztrgana ali nepopolna tesnila.

Samo za enkratno uporabo

Vsi deli kompleta VivanoMed Foam Kit so namenjeni 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 so na voljo na zahtevo.

Ponovna sterilizacija

Vsi deli kompleta VivanoMed Foam Kit so ob dobavi sterilni. Delov
ne sterilizirajte ponovno, saj lahko pride do splo3nega zmanjsanja
ucinkovitosti terapije, kar posledi¢no lahko povzroci kontaminacijo
in/ali okuzbe rane.

Odstranjevanje izdelka

ZazmanjSanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja
morate pri odstranjevanju delov kompleta VivanoMed Foam Kit
upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi
zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.

Previdnostni ukrepi za preprecevanje okuzb

Pri rokovanju z deli kompleta VivanoMed Foam Kit uporabljajte
ustrezno osebno za3citno opremo ter izvajajte ustrezne bolnisnicne
ukrepe za obvladovanje okuzb (npr. uporaba sterilnih rokavic,
zas(itnih mask, halj itd.).

POMEMBNO: Pred uporabo in po uporabi ¢epa na prikljucku je treba
zamasek odistiti in razkuZiti.
Populacija bolnikov

Ni splo3nih omejitev za uporabo kompleta VivanoMed Foam Kit pri
razlicnih skupinah bolnikov (npr. odrasliin/ali otroci). Vendar pa enota
VivanoTec/VivanoTec Pro ni bila ocenjena za uporabo v pediatriji.

POMEMBNO: Preden se sistem predpiSe za uporabo pri otrocih, je
treba najprej zdravstveno oceniti njihovo telesno tezo in visino ter
splo3no zdravstveno stanje.

Bolnikovo zdravstveno stanje

Med kakr$nim koli zdravljenjem ran z negativnim tlakom je treba
upostevati telesno tezo in splo3no stanje bolnika.
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Zdruzljivost z drugimi sistemi

Obloge VivanoMed so zdruZljive s kontaktnimi mrezicami
Atrauman Silicone.

Velikost obloge

Velikost obloge mora biti prilagojena velikosti rane, ki se zdravi
s terapijo z negativnim tlakom.

Neustrezna velikost obloge lahko povzroci zmehcanje in razgradnjo
tkiva okoli rane ali izsusitev robov rane in neucinkovit odvod izlockov.

OPOMBA: Za ve¢ informacij o zapletih zaradi prekomernega
prekrivanja zdrave koZe glejte razdelek Obloga na zdravi kozi tega
dokumenta.

POMEMBNO: Za optimalne pogoje za terapijo z negativnim tlakom
mora obliz prekriti Se 5 cm zdrave koZe okoli rane.

Namestitev obloge

Uporabite samo obloge, ki jih vzamete neposredno iz sterilne
embalaze.

Penaste obloge ne namescajte nasilo, ker lahko pri tem zaradi vecje
kompresije pride do neposredne poskodbe tkiva ali posledi¢nega
podalj3anja casa celjenja rane ali celo lokalne nekroze.

POMEMBNO: Vedno zabelezite $tevilo penastih oblog, ki ste jih
porabili za posamezno rano.

Stevilo plasti obliZa se lahko ustrezno prilagodi dolo¢enemu
zdravstvenemu stanju. Ce namestite ve¢ plasti obliza, se poveca
tveganje za maceracijo tkiva in posledicno drazenje tkiva.

POMEMBNO: V primeru draZenja tkiva zaradi uporabe ve plasti
obliza je treba terapijo z negativnim tlakom Vivano prekiniti.

Odstranjevanje obloge

POMEMBNO: Vedno zabeleZite Stevilo penastih oblog, ki ste jih
odstranili z rane, da zagotovite odstranitev vseh namescenih
penastih oblog.

Ce pena ostane v rani dlje ¢asa, kot je navedeno v razdelku Zamenjava
obloge, se lahko v peni zacne kopiciti granulacijsko tkivo. Zaradi tega
je lahko zamenjava obloge oteZena in lahko pride do zdravstvenih
zapletov, kot je okuzba.

Zamenjava obloge lahko povzroci pretrganje novega granulacijskega
tkiva, kar lahko privede do krvavitve.

POMEMBNO: Med menjavo obloge pri bolnikih, pri katerih je
ugotovljeno povecano tveganje za krvavitev, izvajajte dodatne
zas(itne ukrepe.

OPOMBA: Za ve¢ informacij o krvavitvah priizvajanju zdravljenja ran
znegativnim tlakom glejte razdelek Krvavitev tega dokumenta.
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0dklop z enote VivanoTec/VivanoTec Pro

Odlocitev o tem, kako dolgo je lahko bolnik odklopljen z enote
VivanoTec/VivanoTec Pro, je klini¢na ocena, ki jo mora podati zdravnik.

Casovni interval za varno prekinitev terapije je mono odvisen od
celotnega stanja bolnika in rane, pa tudi sestave eksudata in kolicine
eksudata v dani casovni enoti.

Daljsa prekinitev lahko vodi do zastajanja eksudata in lokalne maceracije
ter blokiranja obloge za rane zaradi koagulacije v matrici penaste
obloge. Ce ni u¢inkovite pregrade med rano in nesterilnim okoljem,
se poveca nevarnost okuzbe.

POMEMBNO: Obloga ne sme biti names¢ena dalj asa, Ce je medtem
enota VivanoTec/VivanoTec Pro izklopljena. Ce je obloga names¢ena
dlje casa, je priporocljivo, da zdravnik oceni stanje rane in splosno
zdravstveno stanje bolnika. V skladu z zdravnikovo oceno se priporocata
(idcenje 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 Skodljivih 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
zveliko izlocki ali s potrebno stabilizacijo obmogja rane na splosno
priporoca neprekinjena terapija.

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
za mikroposkodbe, 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 povzrodi 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.
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Obloge, ki popolnoma ovijajo obravnavani del telesa

Obloge, ki popolnoma ovijajo obravnavani del telesa, je treba namescati
pod zdravniskim nadzorom. Ce ne poskrbite za ustrezne zascitne ukrepe,
lahko pride do lokalne hipoperfuzije.

Obloge v bliZini vagusnega Zivca

Obloge v bliZini vagusnega Zivca je treba namestiti pod zdravniskim
nadzorom, ker lahko njegova stimulacija povzroci 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 name3¢anju obloge uporabljajte osebno zascitno opremo in
izvajajte ustrezne bolniSni¢ne ukrepe za obvladovanje okuzb. Dele
kompleta VivanoMed Foam Kit 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.

. Oblogo VivanoMed Foam
obreZite s sterilnimi Skarjami
ali skalpelom tako, da ustreza
velikosti in obliki rane, ki jo je
treba oskrbeti.

OPOMBA: Ce uporabljate 7e
perforirano peno, sledite istemu
postopku priprave. Perforacije
lahko uporabite kot vodilo pri
dolocanju velikostiin oblike.

POMEMBNO: Pene ne rezite v bliZini rane,
da vanjo ne padejo ko3cki pene.

3. Penasti material poloZite v rano.

OPOMBA: Po potrebi lahko
namestite ve¢ plasti penaste
obloge.

POMEMBNO: Pazite, da pri
namescanju penaste obloge
vrano ne padejo ko3cki penaste
obloge, ki lahko rano okuzijo.

<

POMEMBNO: Vedno zabelezite $tevilo penastih oblog,
ki ste jih porabili za posamezno rano.

4. Zazatesnitev rane z oblogo VivanoMed Foam mora obliz
Hydrofilm prekriti priblizno 5 cm zdrave koze okoli rane. Obliz
lahko po potrebi izrezete po meri.
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POMEMBNO: Prepricajte se, da so z obliza odstranjene vse zas¢itne
plasti, saj lahko ovira zracno prepustnost obloge.

POMEMBNO: Pred namestitvijo obliza ne uporabite razkuzil za
vlazenje koZe ali odstranjevanje lipidov s koze, ker lahko oteZijo

sprijemanje obliza na kozo.

5. Obliz namestite v skladu z
odtisnjenimi oznakami in ga
oblikujte tako, da dosezete za
zrak neprepusten stik s kozo.

POMEMBNO: Obliza med
namescanjem ne raztegujte,

saj lahko s tem na koZi nastanejo
mehurji in/ali pride do poskodb
(pretrganja) na predelih koze,
na katerih je namescena obloga.

6. Izberite mesto v sredini obliza,
na katerega Zelite namestiti
prikljucek VivanoTec Port, in
izreZite odprtino premera pribl.
2 x4 cm. Pri tem pazite, da ne
prebodete penastega materiala.

7. Prikljucek VivanoTec Port
namestite tako, da je sredina
prikljucka natanko nad
pripravljeno odprtino
v oblizu.

POMEMBNO: Za zagotavljanje
optimalnega delovanja sistema
morajo biti odprtine prikljucka
popolnoma poravnane s pripravljeno
odprtino v oblizu.

8. PoveZite odvodno cev
s cevjo zbiralnika sistema
Vivano System in zacnite
terapijo v skladu z navodili
za uporabo.

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

Pri zdravljenju ran z negativnim tlakom s kompletom VivanoMed
Foam Kit 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, alisov
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 zdravniski oceni mesta rane in
bolnikovega zdravstvenega stanja.

OPOMBA: Za vec informacij o spremljanju okuzenih ran glejte razdelek
Okuzene rane tega dokumenta.

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

~

i\%

POMEMBNO: Pogostost spremljanja mora biti prilagojena glede na
splo3no bolnikovo zdravstveno stanje in stanje oskrbovane rane, kiju

oceni pristojni zdravnik.
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bloge 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.

Priranah, pri katerih obstaja velika verjetnost sprijemanja,
je priporodljivo uporabiti nelepljivo kontaktno mrezico.

Ce bolnik med zamenjavo obloge tozi nad boleino, je treba
upostevati moznost spremljevalnega zdravljenja z zdravili,
uporabe kontaktne mreZice, ki se na rano ne lepi, ali aplikacije
lokalnega anestetika.
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Posebni napotki

Hranite izven dosega otrok. Medicinski pripomocek

Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah
zidenti¢no regulativno ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih); ¢e med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove
uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali
pooblascenega zastopnika ter pristojni drzavni organ.

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

Dvojni sterilni pregradni sistem

Samo za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana

@@@@OEE%EEEEWLE

Hranite na suhem

Y.

e - N
ZN Zaiititi pred soncno svetlobo

Datum zadnje revizije besedila: 2022-04-22
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