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Vivano'Tec

Exudate Canister

Exsudatbehilter fir die Unterdruck-Wundtherapie

Exudate canister for negative pressure wound therapy

Réservoir a exsudats pour la thérapie par pression négative
Exsudaatcanister voor wondtherapie met negatieve druk

Contenitore dell'essudato per terapia con pressione negativa

Recipiente de exudado para la terapia de presién negativa en heridas
Recipiente para exsudado para a terapia de feridas por pressao negativa
Coletor de exsudato para terapia de feridas por pressao negativa
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Sbérna nadoba na exsudat pro podtlakovou terapii ran

Zberna nadoba na exsudét na podtlakovu terapiu @
Zbiornik na wydzieline do podcisnieniowej terapii ran

Véladéktarolo tartaly negativnyomas-terdpids sebkezeléshez

KoHTelHep anA sKkccyaaTta ANa Tepanum paH oTpuuaTeNibHbIM AaBieHeM
KaHucTbp 3a eKcyaat 3a Tepanus Ha paHu C HeraTUBHO HasnAraHe

Posuda za eksudat za terapiju rana negativnim tlakom

Canistra pentru exsudat pentru terapia plagilor cu presiune negativa
Zbiralnik za eksudat za terapijo z negativnim tlakom
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Zweckbestimmung

Mit dem Exsudatbehalter wird der VivanoTec Port an die
VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit angeschlossen und Wundexsudat
wahrend der Unterdruck-Wundtherapie (NPWT) gesammelt und
aufgenommen.

VivanoTec Exudate Canister ist nur zur Verwendung in Verbindung
mit dem Vivano System der PAUL HARTMANN AG oder dem
ATMOS S042 NPWT Unterdruck-Wundtherapiesystem bestimmt.

HINWEIS: Zur Anlage eines funktionalen Verbandes zur Unterdruck-
Wundtherapie sind mindestens noch folgende weitere Komponenten

notwendig:

« VivanoMed Foam

« Hydrofilm transparenter Folienverband

« VivanoTecPort

« NPWT-Bedieneinheit (z. B. VivanoTec Pro)

Das Vivano System darf nur beim Menschen verwendet werden.

Es gibt keine allgemeinen Beschrénkungen fiir die Verwendung des
Vivano Systems bei bestimmten Patientenpopulationen (z. B. Erwachsene

und/oder Kinder). Das Vivano System wurde jedoch nicht fiir die
Anwendung in der Pddiatrie evaluiert.

VivanoTec Exudate Canister kann im Krankenhaus, in Pflegeheimen

und in der hduslichen Pflege eingesetzt werden.

WICHTIG: Das Vivano System darf nur von einem Arzt oder von einer
qualifizierten Person — laut Landesgesetzen — entsprechend der
arztlichen Anweisung verwendet werden.

Indikationen

Blutungen

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

WICHTIG: Bei plotzlichem oder verstérktem Auftreten von Blut
am Verband, in den Schlauchen oder im Exsudatbehalter schalten
Sie die Unterdruck-Wundtherapieeinheit sofort ab, ergreifen Sie
blutstillende MaBnahmen und verstandigen Sie den Arzt.

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

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

« chirurgische Nahte und/oder Anastomosen

« nicht verndhte blutstillende Mittel, z. B. Wundverschlussspray
oder Knochenwachs

« Trauma

« Bestrahlung

« nichtausreichende Blutstillung

« Wundinfektion

« Behandlung mit Antikoagulantien oder Gerinnungsinhibitoren

- herausstehende Knochenfragmente oder scharfe Kanten

Patienten mit einem erhohten Risiko fiir Blutungskomplikationen
sollten mit zusétzlicher 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-Behalter verwendet
werden. Dadurch wird eine hiufigere Uberwachung des Patienten
durch die medizinischen Fachkrafte erméglicht, wodurch sich das
potentielle Risiko eines exzessiven Blutverlusts verringern l&sst.

Das Vivano System wird bei Wunden mit verletztem Gewebe eingesetzt,
um die sekunddre 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. Mit

VivanoTec Exudate Canister wird der Port an die Unterdruckeinheit

angeschlossen.

Kontraindikationen
Kontraindikationen fiir die Verwendung des Vivano Systems:

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

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 VivanoTec Exudate Canister.
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WICHTIG: Bei der Verwendung von nicht verndhten blutstillenden
Mitteln sollten zusatzliche SchutzmaBnahmen getroffen werden,
um ein versehentliches Verschieben zu vermeiden. Die Eignung in
Zusammenhang mit der Unterdruck-Wundtherapie sollte vom Arzt
auf Einzelfallbasis beurteilt werden.

Maligne Tumorwunden

Die Unterdruck-Wundtherapie ist bei malignen Tumorwunden
kontraindiziert, da sie mit dem Risiko einer verstarkten 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, iberwiegt die Verbesserung der Lebensqualitat (durch Einddmmung
der drei am meisten behindernden Elemente: Geruch, Exsudat und
Schmerzen beim Verbandwechsel) die Risiken einer schnelleren
Tumorausbreitung.
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Nicht-enterische/nicht untersuchte Fisteln Knochenfragmente oder scharfe Kanten

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

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

Unbehandelte Osteomyelitis
HINWEIS: Weitere Informationen zu Blutungen im Rahmen der

Die Anwendung des Wundverbands bei Wunden mit unbehandelter Unterdruck-Wundtherapie finden Sie unter Blutungen in diesem
Osteomyelitis ist kontraindiziert, da sich die Infektion verbreiten kdnnte.  pokument.

Nekrotisches Gewebe Chirurgische Inzisionen

Die Anwendung des Wundverbands auf nekrotischem Gewebe ist

Die Anwendung von VivanoMed Foam auf chirurgischen Inzisionen
kontraindiziert, da sich die Infektion lokal verbreiten kdnnte.

darf nur mit geeigneter Wundkontaktschicht, z. B. Atrauman Silicone,

erfolgen.
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 Schddigung der darunterliegenden Strukturen
kommen kann.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen

Enterische Fisteln

Bei Behandlung von Wunden mit untersuchten enterischen Fisteln
miissen bei Verwendung der Unterdruck-Wundtherapie zusatzliche
VorsichtsmaBnahmen angewandt werden. Das Vorhandensein
enterischer Fisteln in der unmittelbaren Nahe der Wunde erhdht
das Risiko einer Wundkontamination und/oder Infektion. Um einen
potentiellen Kontakt von Darminhalt mit der Wunde und das damit

verbundene Risiko zu vermeiden, miissen enterische Fisteln
entsprechend den lokalen Leitlinien oder empfohlenen chirurgischen
Verfahren separiert werden.

Bitte achten Sie auf die folgenden VorsichtsmaBnahmen.

Infizierte Wunden

Die Wundverbénde sollten regelméBig entsprechend den
Gebrauchshinweisen der verwendeten Materialien gewechselt werden.
Infizierte Wunden sollten haufiger iiberwacht werden. Eventuell
muss der Verband haufiger gewechselt werden.

Riickenmarkverletzung mit Entwicklung einer autonomen
Hyperreflexie

Bei einer Riickenmarkverletzung mit Entwicklung einer autonomen
Hyperreflexie muss die Unterdruck-Wundtherapie abgebrochen werden.
HINWEIS: Weitere Informationen zur Uberwachung der Wunde bei der

Unterdruck-Wundtherapie finden Sie im Abschnitt mit den Hinweisen ~ Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT)

zur Uberwachung in den Gebrauchshinweisen der verwendeten

L Das Produkt gilt nicht als MRT-sicher. Daher darf es nicht in der Nahe
Materialien.

eines Magnet-Resonanz-Tomographen betrieben werden.
Typische Anzeichen einer Wundinfektion sind Rotung, Schwellung,

Jucken, wérmere Wunde oder Wundumgebung, schlechter Geruchusw. ~ Defibrillation

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

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

Infektionen konnen todlich verlaufen. Hyperbare Sauerstoftherapie

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.

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 Vorsichtsmafnahmen

Bitte achten Sie auf die folgenden VorsichtsmaBnahmen.

BlutgefidBe und Organe

BlutgeféBe und Organe miissen durch dariiberliegende Faszien, Gewebe

oder anderweitige Schutzschichten ausreichend geschiitzt sein. Beschidigtes, abgelaufenes oder kontaminiertes Produkt

WICHTIG: Besondere Vorsichtsmanahmen miissen bei infizierten,
geschwiéchten, bestrahlten oder genéhten BlutgefRen oder Organen
zur Anwendung kommen.

Verwenden Sie die Komponenten des Vivano Systems nicht, falls
diese beschadigt 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.
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WICHTIG: Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig

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

Nur zum Einmalgebrauch

Alle Wegwerfkomponenten des Vivano Systems 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 Integritat und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere
Informationen auf Anfrage.

Resterilisation

Die Komponenten des Vivano Systems, die steril geliefert werden,
sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Diese 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 des Vivano Systems gemaf3
geltenden lokalen Gesetzen, Verordnungen, Vorschriften
und Standards zur Infektionsprévention entsorgt werden.

SicherheitsmaBnahmen fiir die Infektionspravention

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

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

Patientenpopulation

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

WICHTIG: Bevor Sie eine Anwendung an einem Kind verordnen, muss
eine medizinische 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 grundsatzlich das Korpergewicht und den
Allgemeinzustand des Patienten.
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VerbandgrdBe

Die GroRe des Verbands muss an die GrRe 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 ahdecken.

Positionierung des Verbands

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

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

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

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 sichergestelltist, dass alle eingebrachten
Schaume 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 férdern.

Beim Verbandwechsel reif3t das neue Granulationsgewebe
maglicherweise, wodurch Blutungen auftreten konnen.

WICHTIG: Treffen Sie bei Patienten mit bekannter erhhter
Blutungsneigung beim Verbandwechsel zusatzliche SchutzmaBnahmen.

HINWEIS: Weitere Informationen zu Blutungen im Rahmen der
Unterdruck-Wundtherapie finden Sie unter Blutungen in diesem
Dokument.
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Trennen der VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit

Die Entscheidung, wie lange der Patient von der VivanoTec/VivanoTec Pro

Einheit getrennt werden kann, ist eine klinische 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 abhdngig.

Eine lange Unterbrechung kann Exsudatretention und lokale

Mazeration hervorrufen sowie aufgrund von Koagulationseffekten
in der Schaumstoffmatrix zu einem verstopften Wundverband fiihren.
Eine fehlende effektive Barriere zwischen Wunde und nicht-steriler

Umgebung erhdht das Risiko von Infektionen.

WICHTIG: Belassen Sie den Verband bei abgeschalteter

VivanoTec/VivanoTec Pro Einheit nicht langere Zeit auf der Wunde.

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

Gesundheitszustand des Patienten begutachtet. Je nach Einschétzung

des Arztes wird entweder das Spiilen der Wunde in Kombination

mit einem Verbandwechsel oder der Wechsel zu einer alternativen

Therapie empfohlen.

Intermittierender Druckmodus

Intermittierender Druck — im Vergleich zu kontinuierlichem Druck —
kann zur Verbesserung der lokalen Durchblutung und Granulationshildung
fithren, falls der Patient dies toleriert und es fiir den Gesundheits-

und Wundzustand des Patienten angebracht ist. Normalerweise

wird die kontinuierliche Therapie fiir die Behandlung von Patienten

mit erhdhtem Blutungsrisiko, akuten enterischen Fisteln, stark
sezernierenden Wunden oder zur Stabilisierung des Wundbetts
empfohlen.

Druckeinstellungen

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

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

Korrekte Druckeinstellungen fiir die Vivano Unterdruck-

Wundtherapie miissen vom Arzt festgelegt werden und sollten auf
der Exsudatabsonderung, dem Allgemeinzustand des Patienten und

den Empfehlungen der Behandlungsleitlinien beruhen.

Abdecken intakter Haut

Ein Verband auf intakter Haut sollte etwa 5 cm um die Wunde herum

abdecken. Ein ldngeres oder wiederholtes Abdecken groBerer
Bereiche mit einem Verband kann zur Gewebeirritation fiihren.
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WICHTIG: Bei einer Gewebeirritation muss die Vivano Unterdruck-
Wundtherapie abgebrochen werden. Die Anwendung des Wundverbands
aufintakter 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
Extremitdten), ist eine kontinuierliche (eher als eine intermittierende)
Behandlung indiziert.

Umlaufende Verbande

Umlaufende Verbande sollten unter érztlicher Uberwachung verwendet
werden. Durch das Fehlen von geeigneten Schutzmaf8nahmen kann
es zu lokaler Hypoperfusion kommen.

Verbande in der Nahe des Vagusnervs

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

Allergien

Von der Anwendung der Vivano Unterdruck-Wundtherapie wird
abgeraten, wenn bei dem Patienten eine Allergie auf eine der
Komponenten des Vivano Systems vorliegt.

Elektromagnetische Felder

Die VivanoTec Pro Unterdruckeinheit darf nicht in der Umgebung von
starken Magnetfeldern (wie z. B. bei einem Induktionsherd) oder
einem HF-Chirurgiegerdt verwendet werden.

Anwendung des Exsudatbehalters

Die Tatigkeiten in diesem Kapitel diirfen ausschlieBlich von einem
Arzt oder einer qualifizierten Person entsprechend der drztlichen
Anweisung durchgefiihrt werden.

Den Exsudatbehalter und seinen Verbindungsschlauch vor Gebrauch
auf Unversehrtheit priifen.

WICHTIG: Die Exsudatbehalter der Unterdruckeinheit sind sterile
Teile, die somitim sterilen OP-Umfeld eingesetzt werden konnen.
Exsudatbehalter an die Unterdruckeinheit anschlieBen

- Entnehmen Sie den Exsudatbehalter vorsichtig aus der sterilen
Peelpackung.

WICHTIG: Das angefiigte Schlauchstiick darf nicht auf unsterilen
Untergrund fallen.
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« Setzen Sie den Exsudatbehalter leicht geneigt in die Fiihrung der ist es notwendig, den Wundverband haufig zu iberpriifen. Dabei
Unterdruckeinheit [ in. miissen der Wundverband auf Dichtheit und anliegenden Unterdruck
- Klappen Sie den Exsudatbehilter in Richtung Unterdruckeinheit, und die Wundrander auf Mazeration sowie Wundrénder und Exsudat
bis die blaue Entriegelungstaste [ vollstandig einrastet. auf Zeichen von Infektion hin iiberpriift werden. Bei Anzeichen einer

Stellen Sie durch eine leichte Zugprobe am Exsudatbehalter sicher,  Infektionistunverziiglich der Arzt zu informieren.
dass dieser fest auf der Unterdruckeinheit sitzt.

Vermeiden Sie das Risiko eines verschobenen oder verstopften
Schlauches, indem Sie das Schlauchsystem und dessen Verbindungen
regelméRig auf Undichtigkeiten und Knickstellen iiberpriifen.

Um einen storungsfreien Betrieb der Unterdruckeinheit zu
gewahrleisten, kontrollieren Sie bitte regelmaBig den Fiillstand
des Exsudathehdlters. Bei Erreichung des Maximalfiillstandes
tauschen Sie diesen bitte durch einen frischen Exsudatbehélter aus.

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

Wechsel des Exsudatbehalters

Exsudatbehalter entfernen

WICHTIG: Der Exsudatbehdlter ist nach jedem Patienten, aber
mindestens einmal pro Woche, auszutauschen.

Exsudatbehalter vom Wundverband trennen
WICHTIG: Die Unterdruckeinheit einschlieBlich des Exsudatbehalters

muss beim Betrieb immer in aufrechter Position bleiben Driicken Sie die Entriegelung seitlich am Konnektor und halten Sie

diese gedriickt [£3.
WICHTIG: Die Unterdruckeinheit einschlieBlich des Exsudatbehalters
darf nicht auf einem Patientenbett platziert werden.

Exsudatbehalter mit dem Wundverband verbinden P=
- Stellen Sie sicher, dass die Schlauchkonnektoren immer korrekt /‘

miteinander verbunden sind, um Funktionsstorungen zu vermeiden.
« Befolgen Sie zum Anbringen des Wundverbandkits die
Gebrauchsanweisung des Wundverbandkits.

Ziehen Sie nun die beiden Enden auseinander [EB).
Verbinden Sie die Konnektoren (Schlauchenden) von Exsudatbehalter

und Wundverbandkit [}

>
- <

Brechen Sie den Verschlussstopfen am Konnektor ab und stecken Sie

e e . ihn auf das Exsudat-Lumen auf [£8). So wird sichergestellt, dass kein
lI:IJISCaI-rIT']I'rInGenPf:hften Sie, dass der Verband bei Anlegen des Unterdrucks Exsudat aus dem Behilter austreten kann.

Uberwachung

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

Uberwachen Sie regelmaBig den Patienten, die Einheit und den
Wundverband. Achten Sie auf Wundexsudat, Mazeration, Infektion oder
Verlust des Unterdrucks. Um eine sichere Therapie zu gewahrleisten,

IFU_VivanoTec_Exudate_Canister_0602653_070922_GM.indd 7 @ 08.09.22 15:53



Exsudatbehalter von der Unterdruckeinheit trennen

« Driicken Sie die blaue Entriegelungstaste {4 an der
Unterdruckeinheit.

+ Kippen Sie den Exsudatbehalter leicht und entnehmen Sie ihn.

- Entsorgen Sie den Exsudathehalter ordnungsgemas.

WICHTIG: Sorgen Sie fiir eine ordnungsgeméRe Entsorgung des
Exsudatbehdlters. Beachten Sie die ortlichen Bestimmungen.

Besondere Hinweise
Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Meldung von Vorkommnissen

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

IFU_VivanoTec_Exudate_Canister_0602653_070922_GM.indd 8
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Einfaches Sterilbarrieresystem

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
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Intended use

The exudate canister is intended to connect VivanoTec Port to the
VivanoTec/VivanoTec Pro unit and to collect and store wound exudates
during the treatment with negative pressure wound therapy (NPWT).

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

NOTE: To establish a functional negative pressure wound therapy
dressing at least the following further components are required:

« VivanoMed Foam

« Hydrofilm transparent film dressing

« VivanoTec Port

« NPWT control unit (e.g. VivanoTec Pro)

The Vivano System is meant only for use in humans.

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

VivanoTec Exudate Canister may be used in hospital, residential care
and home-care settings.

IMPORTANT: The Vivano System may only be used by a physician or
a qualified person, as per law of your country, in accordance with the
physician’s instructions.

Indications

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

Contraindications
Contraindications for the use of the Vivano System:

« malignant tumour wounds
non-enteric/unexplored fistulas
« untreated osteomyelitis

+ necrotic tissue

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

Warnings

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

Bleeding

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

IFU_VivanoTec_Exudate_Canister_0602653_070922_GM.indd 9

@

IMPORTANT: In the case of blood occurring suddenly or more frequently
on the dressing, in the tubes or in the exudate container switch the
negative pressure wound therapy unit off immediately, undertake
haemostatic measures and inform the physician.

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

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

- surgical sutures and/or anastomoses

« non-sutured haemostatic agents, e.g. spray wound sealant or
bone wax

- 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.

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.

IMPORTANT: When using non-sutured haemostatic agents, additional
protective measures should be implemented, to prevent them from
accidental displacement. Suitability for negative pressure wound
therapy should be assessed by a physician on an individual basis.

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, outweighs
the risk of accelerating the spread of tumours.

Non-enteric/unexplored fistulas

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

Untreated osteomyelitis

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

08.09.22 15:53
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Necrotic tissue Enteric fistulas

Application of the wound dressing on necrotic tissue is contraindicated, In case of treatment of wounds containing explored enteric fistulas,

as it may lead to local spreading of the infection. additional level of precautions need to be implemented, if negative
pressure wound therapy is to be applied. Presence of enteric fistula

Application of VivanoMed Foam on nerves, anastomosis points, in close proximity to the wound increases the risk of wound

blood vessels or organs 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.

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

Special ti Spinal cord injuries with the development of autonomic
pecial precautions hyperreflexia

Please pay attention to the following precautions. Discontinue the negative pressure wound therapy if the patient has

Infected wounds spinal cord injuries with the development of autonomic hyperreflexia.
Wound dressings should be changed at regular intervals, according Magnetic Resonance Imaging (MRI)

to the corresponding instructions for the materials that you use.
Infected wounds should be monitored more frequently, and may
require wound dressings to be changed more often.

This device is not considered as MRI safe and must not be used in
close proximity to a MRl unit.

NOTE: For more information on wound monitoring in the context of Defibrillation

negative pressure wound therapy, please refer to the Monitoring The VivanoTec/VivanoTec Pro unit must be disconnected if resuscitation
section of the corresponding instructions for the materials that youuse.  ofthe patient using a defibrillator is necessary.

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

Infected wounds may trigger systemic infection, manifesting by high
fever, headache, dizziness, nausea, vomiting, diarrhoea, disorientation,
erythroderma etc. The consequences of systemic infection can be fatal.

IMPORTANT: If there is any suspicion of either local or systemicinfection, General precautions
contact the physician and consult if negative pressure wound therapy

3 ' Please pay attention to the following precautions.
should be stopped, or an alternative therapy should be considered.

Damaged, expired or contaminated product
Blood vessels and organs
Do not use any component of the Vivano System in case of damage,

expiration or any suspicion of contamination. It may cause overall
decline in the therapeutic efficiency, wound contamination and/or

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

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

IMPORTANT: Before opening the product packaging, inspect it
carefully for signs of damage. In particular, examine the integrity of

Bone fragments or sharp edges the packaging surfaces and the entire seal area completely under

Protruding bone fragments and sharp edges should be removed, or suitable lighting conditions (white light or daylight). Do not use the

covered accordingly, before using VivanoMed Foam, as they may damage ~ product if there are visible signs of damage, such as cracks, channels,

blood vessels or body organs and cause bleeding. pinholes, or nonuniform, torn orincomplete seals.

NOTE: For more information related to bleeding in the context of Single use only

negative pressure wound therapy, please refer to the Bleeding section ) ) .

of this document. All disposable components of the Vivano System are meant for single
use only. Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing

Surgical incisions devices, in order to reuse them, may seriously damage their integrity

o ' o and their performance. Information available on request.
Application of VivanoMed Foam on surgical incisions may be performed

only with a suitable wound contact layer e.g. Atrauman Silicone.
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Resterilization

The components of the Vivano System that are provided sterile are
meant for single use. Do not resterilize any of these 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 the Vivano System 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 the
Vivano System (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 the Vivano System in a different
patient population (e.g. adults and/or children) are given. However,
the Vivano System has not been evaluated for use in paediatrics.

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

Patient’s health status

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

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 peri-wound tissue, or wound margins drying
out and 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.

IFU_VivanoTec_Exudate_Canister_0602653_070922_GM.indd 11
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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.

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 period, 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.
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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,

Exudate canister application

The activities in this chapter may only be carried out by a physician or
a qualified person in accordance with the instructions of a physician:

Before use, check that the exudate canister and the connection
tubing are not damaged.

tissue damage or fistula formation. ) ) )
IMPORTANT: The exudate canisters of the negative pressure unit are

sterile components and can therefore be used in a sterile surgical
environment.

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. Connecting the exudate canister to the negative pressure unit

Dressing on intact skin « (Carefully remove the exudate canister from the sterile peel package.
IMPORTANT: The attached tubing piece must not be allowed to fall

Dressing on intact skin should cover about 5 cm around the wound. !
onto a non-sterile surface.

Prolonged or repeated dressing on bigger areas might result in tissue

iritation. « Insert the exudate canister at a slight angle into the guidance on
the negative pressure unit n

« Tilt the exudate canister in the direction of the negative pressure
unit until it fully engages with the blue unlock B key.

« Pull gently on the exudate canister to make sure that it is securely
attached to the negative pressure unit.

IMPORTANT: In case of tissue irritation, discontinue the Vivano negative
pressure wound therapy. Application of the wound dressing on intact
skin may create wrinkles on the dressing surface. Formation of wrinkles
significantly increases the risk of dressing leakage, and as a consequence
occurrence of infection.

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

Dressing of wounds susceptible to irritation

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

Circumferential dressings should be used under medical supervision.
Lack of adequate protective measures might cause local hypoperfusion.
Dressings in the vicinity of the vagus nerve

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

IMPORTANT: The negative pressure unit including exudate canister

Allergies must always remain in an upright position during operation.

Application of the Vivano negative pressure wound therapy is not
recommended if the patient is allergic to any component of the
Vivano System.

IMPORTANT: The negative pressure unit including exudate canister
must not be placed on a patient’s bed.

s Connecting the exudate canister to the wound dressing
Electromagnetic fields

«Make sure that the tube connectors are always correctly connected
to each other in order to prevent malfunction.

« Forapplication of the wound dressing kit, follow the instructions
for use of the wound dressing kit.

The VivanoTec Pro negative pressure unit must not be used in the
presence of strong magnetic fields (such as an induction stove) and
not used near application of HF surgical equipment.
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Attach the connectors (tube ends) of the exudate canister to the Pull the two ends apart [EB.

connectors of the wound dressing kit {l.

Break off the stopper from the connector and plug it onto the exudate

- <4

IMPORTANT: Check that the dressing collapses upon application of lumen ZJ). This ensures that no exudate can escape from the canister.
negative pressure.

Monitoring il

IMPORTANT: The monitoring frequency must be adapted according “—

to the overall health status of the patient and the treated wound
condition, evaluated by the physician.

Regularly monitor the patient, the unit and the wound dressing. n

Watch out for wound exudate, maceration, infection and loss of Removing the exudate canister from the negative pressure unit
vacuum. In order to ensure a safe therapy, it is necessary to check the
wound dressing frequently. In doing so, be sure to check the wound
dressing for imperviousness, and also for negative pressure, check
the wound edges for maceration and check the wound edges and the
exudate for signs of infection. In the event of signs of an infection,
the physician must be informed immediately.

« Pressthe blue unlock key @3 on the negative pressure unit.
« Slightly tilt the exudate canister and remove it.
« Properly dispose of the exudate canister. Observe local requlations.

Avoid the risk of the tube becoming displaced or blocked by regularly
checking the tubing system and its connections for leaks and kinks.

In order to guarantee undisrupted operation of the negative pressure
unit, the filling level of the exudate canister should be regularly checked.
Once the maximum filling level has been reached, it should be replaced
with a fresh exudate canister.

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

Exudate canister change

Removing the exudate canister

IMPORTANT: The exudate canister has to be changed after each

patient, but at least one time per week. IMPORTANT: Ensure correct disposal of the exudate canister,
observing the locally applicable regulations.

Removing the exudate canister from the wound dressing

Press the unlocking device at the side of the connector and keep it Special notes
pressed (3. Keep out of the reach of children.

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

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

Single sterile barrier system

Do not re-use

Do not resterilize
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Keep dry

Keep away from sunlight
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Utilisation prévue

Le réservoir a exsudats est destiné a relier VivanoTec Port a I'unité
VivanoTec/VivanoTec Pro afin de recueillir et de stocker les exsudats
de la plaie lors de la thérapie par pression négative (TPN).

VivanoTec Exudate Canister est congu pour étre uniquement utilisé en
association avec le Vivano System de PAUL HARTMANN AG ou avec le

systéme de thérapie par pression négative ATMOS S042 NPWT.

REMARQUE : Pour mettre en place un pansement fonctionnel de
thérapie par pression négative, il faut au moins les composants
suivants:

« VivanoMed Foam

« Filmtransparent Hydrofilm

« VivanoTec Port

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

Le Vivano System est uniquement destiné a I'usage humain.

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

cadre d'une utilisation en pédiatrie.

VivanoTec Exudate Canister peut étre utilisé dans les hopitaux, les

établissements de soins spécialisés et en hospitalisation a domicile.

IMPORTANT : Le Vivano System ne doit étre utilisé que par un médecin
ou une personne qualifiée, conformément a la législation en vigueur

dans votre pays et aux instructions médicales.

Indications

Le Vivano System est utilisé sur les plaies présentant des tissus |ésés
pour favoriser la cicatrisation de deuxieme intention. VivanoMed Foam
peut étre utilisé sur peau intacte et pour la cicatrisation de plaies en
premiére intention lorsque le contact direct avec la structure sous-
jacente est protégé par une interface adaptée en contact avec la plaie.
VivanoTec Exudate Canister est utilisé pour raccorder le port a l'unité

de TPN.

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

REMARQUE : Pour plus d'informations sur une contre-indication

particuliére, se référer aux rubriques Avertissements et Précautions

de ce document.

Avertissements

Merci de tenir compte des avertissements suivants concernant
I'utilisation de VivanoTec Exudate Canister.
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Hémorragies

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

IMPORTANT : En cas de survenue de sang de maniére soudaine ou
fréquente au niveau du pansement, dans les tubulures ou dans le
réservoir a exsudats, mettre immédiatement I'unité de thérapie par
pression négative hors tension, prendre des mesures hémostatiques
etinformer le médecin.

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

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

« sutures chirurgicales et/ou anastomoses

- agents hémostatiques sans suture, p. ex. pansement aérosol ou
cire pour hémostase osseuse

traumatisme

radiothérapie

hémostase inadéquate

infection de la plaie

traitement avec des anticoagulants ou des inhibiteurs de la
coagulation

- fragments osseux saillants ou crétes tranchantes

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

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

IMPORTANT : Lors de ['utilisation d'agents hémostatiques sans suture,
des mesures de protection supplémentaires doivent étre mises en ceuvre
pour éviter le déplacement accidentel de ces agents. La pertinence
de la thérapie par pression négative doit étre évaluée par un médecin
au cas par cas.

Plaies de tumeur maligne

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

Il est contre-indiqué d'appliquer le pansement sur des fistules non o p
irradiés ou suturés.

entériques ou non explorées car cela pourrait endommager les structures

et/ou organes intestinaux. .
9 Fragments osseux ou crétes tranchantes

Ostéomyélite non traitée Les fragments osseux saillants et les crétes tranchantes peuvent

endommager les vaisseaux sanguins ou les organes et provoquer

des hémorragies. lls doivent donc étre recouverts ou retirés avant

I'utilisation de VivanoMed Foam.

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

) REMARQUE : Pour plus d'informations concernant les hémorragies
Tissu nécrotique dans le contexte de la thérapie par pression négative, se référerala

Il est contre-indiqué d'appliquer un pansement sur un tissu nécrotique rubrique Hémorragies de ce document.

car cela pourrait conduire a une prolifération locale de I'infection. » o
Incisions chirurgicales

Application de VivanoMed Foam sur des nerfs, points L'application de VivanoMed Foam ne peut étre réalisée sur des incisions
d'anastomose, vaisseaux sanguins ou organes chirurgicales qu'en présence d'une interface de contact avec la plaie
VivanoMed Foam ne doit pas étre appliqué directement sur des nerfs, adaptée, p. ex. Atrauman Silicone.

points d'anastomose, organes, arteres ou veines exposés, car il . .
pourrait détériorer les structures sous-jacentes. Fistules entériques

En cas de traitement des plaies contenant des fistules entériques
Précautions particuliéres 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

Merci de tenir compte des précautions suivantes.

Plaies infectées

Les pansements doivent étre changés a intervalles réguliers, intestinal avec la plaie, la fistule entérique doit étre séparée par
conformément aux instructions correspondant aux pansements chirurgie, selon les directives locales ou les pratiques chirurgicales
que vous utilisez. Les plaies infectées doivent étre contrdlées plus établies.

fréquemment. Cela peut induire un changement plus fréquent des

pansements. Lésions de la moelle épiniére accompagnées d'une hyperréflexie
REMARQUE : Pour plus d'informations sur le contrdle des plaies autonome

dans le contexte de |a thérapie par pression négative, se référer Interrompre la thérapie par pression négative si le patient présente
alarubrique Surveillance des instructions correspondant aux des Iésions de la moelle épiniere accompagnées d'une hyperréflexie
pansements que vous utilisez. autonome.

Les signes typiques d'une plaie infectée sont : rougeur, gonflement, Imagerie par résonance magnétique (IRM)

démangeaison, chaleur accrue au niveau de la plaie ou en périphérie,

mauvaise odeur, etc. Cet appareil n'est pas considéré comme étant compatible avec I'lRM

et ne doit pas étre utilisé a proximité immédiate d'un appareil d'IRM.
Les plaies infectées peuvent provoquer une infection systémique qui
peut se manifester par une forte fiévre, des maux de téte, des vertiges, Défibrillation
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, ~ Oxygénothérapie hyperbare (OHB)
contacter le médecin et lui demander si la thérapie par pression
négative doit &tre interrompue ou bien si une autre thérapie doit étre
envisagée.

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

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.

Vaisseaux sanguins et organes

Les vaisseaux sanguins et organes exposés doivent étre protégés de
maniére adéquate a l'aide d'aponévroses, de tissus ou d'autres types
de couches protectrices placées au-dessus.
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Précautions générales
Merci de tenir compte des précautions suivantes.

Produit endommagé, périmé ou contaminé

N'utiliser aucun composant du Vivano System s'il est endommagé,
périmé ou semble contaminé. Cela pourrait réduire I'efficacité
thérapeutique en plus de provoquer une contamination de la plaie
et/ou une infection.

IMPORTANT : Avant d'ouvrir I'emballage du produit, veuillez I'inspecter
minutieusement pour détecter tout signe de dommage. Veuillez en
particulier examiner I'intégrité des surfaces de I'emballage et de toute
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.

Ausage unique

Tous les composants jetables du Vivano System 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 du Vivano System qui sont fournis stériles sont destinés
aun usage unique. Ne re-stériliser aucun composant car cela pourrait
réduire |'efficacité thérapeutique et potentiellement provoquer une
contamination et/ou une infection de la plaie.

Elimination du produit

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

Mesures de sécurité pour la prévention des infections

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

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

Population de patients

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

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

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 soit un asséchement des berges de la plaie et un drainage
inefficace des exsudats.

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

IMPORTANT : Le film doit recouvrir environ 5 cm de peau intacte autour
de a 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 la mousse en l'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.

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 |'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 lamousse dans la plaie pendant une période plus longue que
celle indiquée 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
I'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.
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REMARQUE : Pour plus d'informations concernant les hémorragies
dans le contexte de la thérapie par pression négative, se référerala
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 '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 barriere efficace entre la plaie
etl'environnement non stérile augmente le risque d'infection.

IMPORTANT : Ne pas laisser le pansement avec |'unité
VivanoTec/VivanoTec Pro déconnectée pendant de trop longues
périodes. Sile pansement a été laissé pendant une période trop
longue, il est recommandé qu'un médecin réalise une évaluation
deI'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.

Pression en mode intermittent

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

Réglages de la pression

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

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

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

Application du pansement sur la peau intacte

Le pansement sur la peau intacte doit recouvrir environ 5 cm de peau
autour de la plaie. La couverture prolongée ou répétée de zones plus
importantes par le pansement peut entrainer une irritation du tissu.
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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 le
manque d'étanchéité du pansement et par conséquent la survenue
d'une infection.

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

Application du pansement sur les plaies sujettes aux irritations

Pour les plaies sujettes a une irritation constante (a proximité
immédiate des membres), une thérapie en mode continu
(plutdt qu'intermittent) estindiquée.

Pansements circulaires

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

Application de pansements a proximité du nerf vague

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

Allergies

L'application de la thérapie par pression négative Vivano n'est pas
recommandée sile patient est allergique a I'un des composants du
Vivano System.

Champs électromagnétiques

L'unité de TPN VivanoTec Pro ne doit pas étre utilisée en présence de
champs magnétiques puissants (comme une cuisiniére a induction) ni
a proximité d'application d'équipements chirurgicaux a haute fréquence.

Utilisation du réservoir a exsudats
Les activités de ce chapitre ne peuvent étre exercées que par un médecin
ou une personne qualifiée.

Avant utilisation, vérifier que le réservoir a exsudats et la tubulure de
raccordement ne sont pas endommagés.

IMPORTANT : Les réservoirs a exsudats de I'unité de TPN sont des
composants stériles. Par conséquent, ils peuvent étre utilisés dans
un environnement chirurgical stérile.

Raccordement du réservoir a exsudats a I'unité de pression
négative

« Retirer avec précaution le réservoir a exsudats de son emballage
pelable stérile.

IMPORTANT : S'assurer que la tubulure attachée ne tombe pas sur
une surface non stérile.
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Insérer le réservoir a exsudats en I'inclinant [égérement dans le
quide de 'unité de pression négative ([EB).

Incliner le réservoir a exsudats en direction de I'unité de pression
négative jusqu’a ce qu'il s'enclenche complétement sur le bouton
de déverrouillage bleu (D).

Tirer Iégérement sur le réservoir a exsudats pour vérifier qu'il est
correctement fixé a I'unité de pression négative.

IMPORTANT : L'unité de TPN, y compris le réservoir a exsudats, doit
toujours rester en position verticale pendant son utilisation.

IMPORTANT : L'unité de TPN, y compris le réservoir a exsudats, ne doit
pas étre placée sur le lit d'un patient.
Raccordement du réservoir a exsudats au pansement

- Vérifier que les raccords de la tubulure sont toujours correctement
connectés afin d'éviter tout dysfonctionnement.

« Suivez lesinstructions d'utilisation du kit de pansement pour son
application.

Reliez les raccords (extrémités de la tubulure) du réservoir a exsudats
aux raccords du kit de pansement .

- <
1]

IMPORTANT : Vérifier que le pansement s'affaisse apres I'application
d'une pression négative.

Surveillance

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

Surveiller régulierement le patient, I'unité et le pansement.
Vérifier I'absence d’exsudat, de macération, d'infection et de
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perte de vide au niveau de la plaie. Afin de garantir une thérapie en
toute sécurité, il est nécessaire de contrdler le pansement fréquemment.
Vérifier I'étanchéité du pansement et la présence d'une pression
négative, I'absence de macération au niveau des berges de la plaie,
ainsi que les éventuels signes d'infection au niveau des berges de la
plaie et des exsudats. Informerimmédiatement le médecin en cas de
présence de signes d'infection.

Vérifier régulierement I'absence de pertes d'étanchéité et de plis
au niveau du systeme de tubulure et des raccords afin d'éviter tout
déplacement ou obturation de la tubulure.

Vérifier régulierement le niveau de remplissage du réservoir

a exsudats afin de garantir un fonctionnement ininterrompu de
I'unité de pression négative. Remplacer le réservoir a exsudats
une fois le niveau de remplissage maximal atteint.

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

Changement du réservoir a exsudats

Retrait du réservoir a exsudats

IMPORTANT : Le réservoir a exsudats doit étre remplacé apres chaque
patient, au moins une fois par semaine.

Retrait du réservoir a exsudats du pansement

Appuyer sur le dispositif de déverrouillage sur le c6té du raccord et le
maintenir enfoncé (E3).

by
e

Séparer les deux extrémités a

X

Séparer le bouchon du raccord et le brancher sur la lumiére
d'exsudats (3. L'objectif est d'viter que les exsudats ne
s'échappent du réservoir.
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Retrait du réservoir a exsudats de 'unité de pression négative

- Appuyer sur le bouton de déverrouillage bleu [ de I'unité de Dispositif médical

pression négative.

« Incliner Iégérement le réservoir a exsudats et le retirer.

« Eliminer le réservoir a exsudats de maniére appropriée. Respecter
la réglementation locale.

Fabricant

Date limite d'utilisation

Date de fabrication

Code de lot

Référence catalogue

Consulter les instructions d'utilisation

Attention

IMPORTANT : Respecter la réglementation locale relative \dentifiant unique de dispositif

al'élimination appropriée du réservoir a exsudats.
. o Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne
Mises en garde particuliéres

Conserver hors de portée des enfants. . o
Systéme de barriére stérile unique

Signalement des incidents

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

Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

? Craint I'humidité
Q-

ﬁt Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

@@@QEE%EEEEMLE

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

De exsudaatcanister is bedoeld voor het verbinden van de VivanoTec Port
met de VivanoTec/VivanoTec Pro-eenheid en het opvangen en bewaren
van wondexsudaat bij wondtherapie met negatieve druk (NPWT).

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

OPMERKING: als u een goed functionerend wondverband voor
wondtherapie met negatieve druk wilt samenstellen, hebt u ten
minste de volgende componenten nodig:

« VivanoMed Foam

« Hydrofilm transparant folieverband

« VivanoTec Port

+ NPWT-bedieningseenheid (bijv. VivanoTec Pro)

Het Vivano System is uitsluitend bestemd voor gebruik bij mensen.

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

VivanoTec Exudate Canister kan worden gebruikt in ziekenhuizen,
woonzorginstellingen en bij thuiszorg.

BELANGRIJK: het Vivano System mag uitsluitend worden toegepast
door een arts of een conform de regelgeving in uw land gekwalificeerde
persoon, in overeenstemming met de instructies van de arts.

Indicaties

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

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

OPMERKING: bekijk de hoofdstukken Waarschuwingen en
Voorzorgsmaatregelen van dit document voor meer informatie
over een bepaalde contra-indicatie.

Waarschuwingen

Neem de volgende waarschuwingen met betrekking tot het gebruik
van VivanoTec Exudate Canister in acht.
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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
de arts wanneer er plotseling of vaker sprake is van bloed op het
verband, in de slangen of in de exsudaatcontainer.

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

« niet-gehechte hemostatische middelen, zoals
wondafdichtingsspray of botwas

- trauma

- straling

« gebrekkige hemostase

- wondinfectie

« behandeling met anticoagulantia of bloedverdunners

- uitstekende botfragmenten of scherpe randen

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

BELANGRIJK: de canister van 800 ml mag niet worden gebruikt

om exsudaat op te vangen bij patiénten 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.

BELANGRIJK: neem aanvullende beschermende maatregelen bij
gebruik van niet-gehechte hemostatische middelen om te voorkomen
dat ze onbedoeld loskomen. Een arts dient op individuele basis te
beoordelen of wondtherapie met negatieve druk geschikt is.

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
verbanden.
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Niet-enterische of niet onderzochte fistels

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

Onbehandelde osteomyelitis

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

Necrotisch weefsel

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

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

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

Speciale voorzorgsmaatregelen

Neem de volgende voorzorgsmaatregelen in acht.

Geinfecteerde wonden

Wondverbanden moeten regelmatig worden verwisseld, conform de
instructies voor de materialen die u gebruikt. Geinfecteerde wonden
moeten frequenter worden gecontroleerd en wellicht moet het
wondverband ook vaker worden verwisseld.

OPMERKING: raadpleeg de paragraaf met betrekking tot controle
in de instructies voor de materialen die u gebruikt 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.
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Botfragmenten of scherpe randen

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

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

Chirurgische incisies

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

Enterische fistels

Bij de behandeling van wonden waarbij sprake is van onderzochte
enterische fistels, dienen aanvullende voorzorgsmaatregelen te
worden genomen bij de toepassing van wondtherapie met negatieve
druk. De aanwezigheid van een enterische fistel in het wondgebied
verhoogt het risico op verontreiniging of infectie van de wond.

0Om 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.

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)

Dit hulpmiddel wordt niet als MRI-veilig beschouwd en mag niet
worden gebruikt in de directe nabijheid van MRI-apparatuur.
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 onderdelen van het Vivano System niet als deze zijn beschadigd
of verlopen of als er een verdenking op besmetting bestaat. Het kan
de efficiéntie van de behandeling aantasten en leiden tot besmetting
en/of infectie van de wond.
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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 het Vivano System 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

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 omliggende weefsel 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.

BELANGRIJK: om de wondtherapie met negatieve druk onder optimale
omstandigheden te kunnen uitvoeren, dient het folieverband circa
5cmvan de onbeschadigde huid rond de wond te bedekken.

De onderdelen van het Vivano System die steriel worden geleverd,
zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Dergelijke onderdelen mogen

: ) i ) Plaatsing van het verban
niet opnieuw worden gesteriliseerd, omdat het de therapeutische aatsing van het verband

efficiéntie van de set kan aantasten en kan leiden tot besmetting
en/of infectie van de wond.

Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te

minimaliseren, moeten met betrekking tot de wegwerponderdelen
van het Vivano System de procedures voor afvoering worden gevolgd,
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 het Vivano System (gebruik bv.

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
het Vivano System bij een verschillende patiéntenpopulatie
(bijv. volwassenen en/of kinderen). Het Vivano System is echter
niet geévalueerd voor gebruik in de pediatrie.

BELANGRIJK: voordat het gebruik ervan bij een kind wordt

voorgeschreven, moet naast controle van het gewicht en de lengte
eerst de algemene gezondheidstoestand medisch worden geévalueerd.

Gezondheidstoestand van de patiént

Bij elke toepassing van wondtherapie met negatieve druk moet

rekening worden gehouden met het gewicht en de algemene toestand

van de patiént.
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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
transparant verband verhoogt het risico op weefselmaceratie met
weefselirritatie als gevolg.

BELANGRIJK: in geval van weefselirritatie als gevolg van het gebruik
van meerdere lagen transparant verband 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.
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Loskoppelen van de VivanoTec/VivanoTec Pro-eenheid

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

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

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

BELANGRIJK: laat het verband niet gedurende langere tijd met de
VivanoTec/VivanoTec Pro-eenheid uitgeschakeld staan. Wanneer het
verband voor langere periode 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

Bij het aanbrengen van verband moet circa 5 cm onbeschadigde
huid rond de wond worden bedekt. 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.
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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.

Circulair verband

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

Verband in de nabijheid van de nervus vagus

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

Allergieén

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

Elektromagnetische velden

De VivanoTec Pro-negatieve-drukeenheid mag niet worden
gebruikt in de aanwezigheid van sterke magnetische velden
(zoals een inductiekookplaat) en niet in de buurt van toepassing
van HF-chirurgische apparatuur.

Toepassing van de exsudaatcanister

De activiteiten in dit hoofdstuk mogen uitsluitend worden uitgevoerd
door een arts of gekwalificeerd persoon:

Controleer voor gebruik of de exsudaatcanister en de verbindingsslang
niet beschadigd zijn.

BELANGRIJK: de exsudaatcanisters van de eenheid voor negatieve
druk zijn steriele onderdelen en kunnen daarom worden gebruikt in
een steriele chirurgische omgeving.

Aansluiten van de exsudaatcanister op de negatieve-
drukeenheid

+ Neem de exsudaatcanister voorzichtig uit de steriele peelverpakking.

BELANGRIJK: laat het met de canister verbonden slangetje niet op
een niet-steriel oppervlak vallen.
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« Steek de exsudaatcanister enigszins schuin in de geleiding van de
negatieve-drukeenheid (EB).

+ Kantel de exsudaatcanister in de richting van de vacuiimeenheid

totdat de canister volledig contact maakt met de blauwe

ontgrendelknop.

Trek voorzichtig aan de exsudaatcanister om te controleren of deze

goed is bevestigd aan de negatieve-drukeenheid.

BELANGRIJK: de negatieve-drukeenheid inclusief exsudaatcanister
moet tijdens gebruik altijd rechtop blijven staan.

BELANGRIJK: de negatieve-drukeenheid inclusief exsudaatcanister
mag niet op het bed van de patiént worden geplaatst.
Aansluiten van de exsudaatcanister op het wondverband

« Zorg dat de connectoren van de slangen altijd goed aan elkaar zijn
vastgekoppeld om storingen te voorkomen.

« Voor toepassing van de wondverbandset volgt u de
gebruiksaanwijzing van de wondverbandset.

Bevestig de connectoren (slanguiteinden) van de exsudaatcanister op
de connectoren van de wondverbandset ().

- <4
a

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.

Controleer de patiént, de eenheid en het wondverband regelmatig.
Let op wondexsudaat, maceratie, infectie en vacuiimverlies.

IFU_VivanoTec_Exudate_Canister_0602653_070922_GM.indd 25

25

@

0Om een goed verloop van de behandeling te waarborgen, moet
het wondverband regelmatig worden geinspecteerd. Daarbij moet
worden gecontroleerd of het verband intact is en of er sprake is
van negatieve druk; controleer de wondranden op maceratie en
controleer of de wondranden en het exsudaat geen tekenen van
infectie vertonen. Waarschuw bij tekenen van infectie onmiddellijk
dearts.

Controleer de slang en de verbindingsstukken regelmatig op lekken en
knikken om te voorkomen dat de slang losraakt of klem komt te zitten.

Om een ononderbroken werking van de eenheid voor negatieve druk
te garanderen, moet regelmatig worden gecontroleerd tot hoever de
exsudaatcanister gevuld is. Zodra het maximale vulniveau is bereikt,
moet de exsudaatcanister worden vervangen door een nieuwe.

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

Vervangen van de exsudaatcanister

Verwijderen van de exsudaatcanister

BELANGRIJK: de exsudaatcanister moet na elke patiént, maar
uiterlijk na één week, worden verwisseld.

Loskoppelen van de exsudaatcanister van het wondverband

Druk op het ontgrendelmechanisme aan de zijkant van de connector
en houd het ingedrukt [E3).

by
e

Trek de twee uiteinden uit elkaar [EJ).

X

Breek de stop van de connector af en steek deze in het
exsudaatlumen (). Dit voorkomt dat er exsudaat uit
de canister ontsnapt.
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Loskoppelen van de exsudaatcanister van de negatieve-
drukeenheid

« Druk op de blauwe ontgrendelknop @2 op de negatieve-drukeenheid.

« Kantel de exsudaatcanister enigszins en verwijder deze.

« Gooi de exsudaatcanister op de juiste wijze weg. Neem daarbij de
plaatselijke regelgeving in acht.

BELANGRIJK: zorg dat de exsudaatcanister op de juiste wijze wordt
weggegooid, in overeenstemming met de plaatselijk geldende
regelgeving.

Bijzondere adviezen
Buiten het bereik van kinderen houden.

Incidenten melden

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

Il contenitore dell'essudato serve per collegare VivanoTec Port all'unita
VivanoTec/VivanoTec Pro e per raccogliere e conservare I'essudato delle

ferite durante la terapia con pressione negativa (TPN).

VivanoTec Exudate Canister & concepito esclusivamente per I'utilizzo

in combinazione con il Vivano System di PAUL HARTMANN AG o il
sistema per |a terapia con pressione negativa ATMOS S042 NPWT.

NOTA: per I'efficacia della medicazione per |a terapia con pressione

negativa sono necessari come minimo i sequenti componenti:

« VivanoMed Foam

« Hydrofilm medicazione in pellicola trasparente
« VivanoTecPort

«Unita di controllo TPN (es. VivanoTec Pro)

I sistema di connessione Vivano System é destinato all'uso solo su

esseri umani.

Non vi sono restrizioni generali all'utilizzo di Vivano System in differenti

popolazioni di pazienti (ad es. adulti e/o bambini). Tuttavia, il

Vivano System non & stato studiato per I'uso su pazienti pediatrici.

VivanoTec Exudate Canister puo essere utilizzato in ambienti ospedalier,

case di cura e per assistenza domiciliare.

IMPORTANTE: il Vivano System deve essere utilizzato unicamente da
un medico o da una persona qualificata, in conformita alle leggi del

rispettivo paese e alle istruzioni mediche.

Indicazioni

Vivano System & utilizzato per ferite con tessuti danneggiati allo scopo
di supportare la guarigione per seconda intenzione. VivanoMed Foam
puo essere utilizzata sulla pelle intatta e 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.
VivanoTec Exudate Canister si utilizza per collegare il sistema di
connessione all’'unita a pressione negativa.

Controindicazioni
Controindicazioni per I'utilizzo del Vivano System:

- ferite da tumore maligno

- fistole non enteriche/inesplorate
« osteomielite non trattata

« tessuto necrotico

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

VivanoTec Exudate Canister.
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Emorragia

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

IMPORTANTE: in caso di comparsa improvvisa o pit frequente di
sangue sulla medicazione, nei tubi o nel contenitore dell'essudato,
spegnere immediatamente I'unita di 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 sequenti circostanze accrescono il rischio di emorragia potenzialmente
mortale, se non controllata con cure appropriate:

« suture chirurgiche e/0 anastomosi

- agenti emostatici non suturati, ad es. sigillanti per ferite in spray
0 cera per ossa

- trauma

irradiazione

omeostasi inadeguata

infezione di ferite

- trattamento con anticoagulanti o inibitori della coagulazione

« frammenti ossei sporgenti o bordi appuntiti

.

.

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

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

IMPORTANTE: nell'utilizzo di agenti emostatici non suturati &
necessario prendere misure protettive aggiuntive al fine di impedire
chesi spostino accidentalmente. L'adeguatezza alla terapia con pressione
negativa deve essere valutata da un medico su base individuale.

Ferite da tumore maligno

La terapia con pressione negativa é controindicata per lesioni da
tumore maligno in quanto é 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. Per i pazienti
allo stadio terminale peri quali I'obiettivo non & pitl una cura completa,
il miglioramento della qualita della vita mediante il controllo dei tre
elementi piu disabilitanti (I'odore, I'essudato e il dolore associato al
cambio delle medicazioni) prevale sul rischio di accelerazione della
diffusione dei tumori.

Fistole non enteriche/inesplorate

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

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

Tessuto necrotico

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

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

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

Precauzioni particolari
Osservare le sequenti precauzioni.

Ferite infette

E necessario sostituire le medicazioni a intervalli regolari, secondo
le istruzioni relative ai materiali utilizzati. Le ferite infette devono
essere monitorate pill frequentemente e possono richiedere che le
medicazioni siano sostituite pit spesso.

NOTA: per maggiori informazioni sul monitoraggio della ferita nel
contesto di un trattamento con pressione negativa, fare riferimento
alla sezione Monitoraggio delle istruzioni relative ai materiali
utilizati.

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 scatenare un'infezione sistemica, che si
manifesta con 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.
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NOTA: per maggiori informazioni correlate al sanguinamento nel
contesto di una terapia con pressione negativa, fare riferimento alla
sezione Emorragia del presente documento.

Incisioni chirurgiche

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

Fistole enteriche

In caso di trattamento di ferite contenenti fistole enteriche, se si
intende applicare il trattamento tramite pressione negativa, & necessario
adottare un ulteriore livello di precauzioni. In caso di trattamento di
ferite contenenti fistole enteriche, se siintende applicare il trattamento
tramite pressione negativa, & necessario adottare un ulteriore livello
di precauzioni. La presenza di una fistola enterica in prossimita della
ferita aumenta il rischio di contaminazione e/o infezione della ferita
stessa. Per limitare il rischio associato al potenziale contatto del
contenuto dell'intestino con la ferita, la fistola enterica deve essere
separata chirurgicamente, sequendo le linee guida locali o le pratiche
chirurgiche consolidate.

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

Risonanza magnetica per immagini (RM)

Questo dispositivo non & compatibile con la risonanza magnetica (RMI)
e non deve essere utilizzato in stretta prossimita di un’unita di RM.
Defibrillazione

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

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

Precauzioni generali

Osservare le sequenti precauzioni.

Prodotto danneggiato, scaduto o contaminato

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

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
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prodotto se presenta segni visibili di danneggiamento come crepe,
scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati
oincompleti.

Dispositivo monouso

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

Risterilizzazione

| componenti del Vivano System sterili alla fornitura sono destinati
unicamente a un uso singolo. Non risterilizzare alcun componente in
quanto I'operazione puo causare una riduzione generale nell‘efficacia
terapeutica, con potenziale rischio di contaminazione della ferita
e/oinfezione.

Smaltimento del prodotto

Alfine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni o inquinamento
ambientale, i componenti monouso di Vivano System devono seguire
le procedure di smaltimento in conformita alle leggi, ai regolamenti

e alle norme locali vigenti e agli standard di prevenzione delle infezioni.

Misure di sicurezza per la prevenzione delle infezioni

Implementare e adottare adeguate misure di protezione personale
eistituzionali di controllo dell'infezione nella gestione dei componenti
del Vivano System (ad es. I'utilizzo di uanti sterili, mascherine,
grembiuli ecc.)

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

Popolazione di pazienti

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

IMPORTANTE: prima di prescriverne |'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

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

Dimensioni della medicazione

Le dimensioni della medicazione devono essere adattate alle dimensioni
della ferita trattata con terapia tramite 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.
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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
a danni diretti dei tessuti o 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
utilizzati per ciascuna ferita.

Il'numero di strati di pellicola nella medicazione puo essere adattato
a ciascuna condizione medica. Il posizionamento di strati multipli
dipellicola accresce il rischio di macerazione dei tessuti

e conseguentemente diirritazione 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
pitt lungo di quello indicato nella sezione Sostituzione della
medicazione puo causare la crescita di tessuto di granulazione
nella schiuma. Cio puo 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 pud avere come esito il
sanguinamento.

IMPORTANTE: implementare misure protettive aggiuntive nella
sostituzione della medicazione in pazienti in 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.
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Una lunga interruzione potrebbe comportare la ritenzione Medicazione di ferite suscettibili a irritazione
dell'essudato ed effetti di macerazione locale, oltre che una medicazione
bloccata a causa degli effetti di coagulazione all'interno della matrice
dischiuma. La mancanza di una barriera efficace tra la ferita e 'ambiente
non sterile accresce il rischio d'infezione.

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

Medicazioni manicotto

IMPORTANTE: non lasciare la medicazione in situ in caso I'unita Le medicazioni manicotto devono essere utilizzate sotto supervisione
VivanoTec/VivanoTec Pro venga spenta per periodi di tempo prolungati. medica. La mancanza di adeguate misure protettive potrebbe

In caso di permanenza prolungata della medicazione sulla ferita, causare ipoperfusione locale.

& consigliato che un medico eseqgua una valutazione delle condizioni

della ferita oltre che dello stato generale di salute del paziente. Medicazioni in prossimita del nervo vago

Secondo la valutazione del medico, si raccomanda di risciacquare la L o o
ferita sostituendo la medicazione oppure di passare a una terapia L'applicazione della medicazione in prossimita del nervo vago deve
alternativa essere eseguita sotto supervisione medica in quanto la stimolazione
ditale nervo potrebbe causare bradicardia.

Modalita pressione intermittente )

. Allergie
La pressione intermittente, rispetto alla pressione continua, puo o . o . .
essere utilizzata per migliorare la perfusione locale e la formazione Lapplicazione del sistema terapeutico Vivano con pressione negativa
di granulazione, se tollerabile per il paziente, la sua salute e e non & raccomandato se il paziente & allergico a qualsiasi componente
condizioni della ferita. Tuttavia si raccomanda generalmente la di Vivano System.
terapia continua per il trattamento di pazienti a maggiore rischio

di sanguinamento, di fistole enteriche acute, di ferite altamente Campi elettromagnetici

essudanti o quando & necessaria la stabilizzazione della base della L'unita a pressione negativa VivanoTec Pro non deve essere utilizzata
ferita. in presenza di forti campi magnetici (come un piano cottura a induzione)

e non deve essere utilizzata in prossimita dell'applicazione di
Impostazioni della pressione strumentazione chirurgica HF.

PRECAUZIONE: le impostazioni della pressione al di sotto di 50 mmHg L. . ,
potrebbero portare alla ritenzione dellessudato e aunaminore efficaca  Applicazione del contenitore dell’essudato

terapeutica. Le attivita indicate in questo capitolo possono essere eseguite solo da
un medico o da una persona qualificata nel rispetto delle istruzioni

PRECAUZIONE: le impostazioni di pressione alta possono aumentare ) "
di un medico:

il rischio di microtraumi, ematomi e sanguinamento, iperfusione
locale, danni dei tessuti o formazione difistole. prima dell’uso, accertarsi dell'integrita del contenitore dell’essudato

L'impostazione corretta della pressione dell'unita di terapia con edel tubo di connessione.

pressione negativa Vivano deve essere decisa dal medico e deve IMPORTANTE: i contenitori dell'essudato dell'unita a pressione
basarsi sulrilascio di essudato, sullo stato generale del paziente negativa sono componenti sterili e possono essere quindi utilizzati in
e sulle raccomandazioni delle direttive terapeutiche. un ambiente chirurgico sterile.

Medicazione su cute intatta Collegare il contenitore dell’essudato all’unita a pressione

La medicazione su cute intatta deve coprire un‘area di circa 5 cm negativa

attorno alla ferita. La medicazione prolungata o ripetuta su aree . Rimuovere attentamente il contenitore dellessudato dalla

pit ampie potrebbe avere come esito I'irritazione dei tessuti. confezione sterile sigillata.

IMPORTANTE: in caso di irritazione dei tessuti, interrompere la terapia IMPORTANTE: impedire che il tubo attaccato possa cadere su una

con pressione negativa con Vivano. Lapplicazione della medicazione superficie non sterile.
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, I'insorgenza d'infezioni.

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

30
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« Inserire il contenitore dell’'essudato con una leggera angolazione
nella guida sull'unita a pressione negativa {EB.

« Piegare il contenitore dell'essudato in direzione dell'unita a pressione
negativa finché non si inserisce completamente con il tasto di
shloccaggio di colore blu [EB).

« Tirare delicatamente il contenitore dell’essudato per verificare che
sia saldamente collegato all'unita a pressione negativa.

IMPORTANTE: durante I'utilizzo I'unita a pressione negativa, incluso
il contenitore dell'essudato, deve rimanere sempre in posizione
verticale.

IMPORTANTE: I'unita a pressione negativa, incluso il contenitore
dell'essudato, non deve essere posizionata sul letto del paziente.

Collegare il contenitore dell'essudato alla medicazione

« Verificare che i raccordi del tubo siano sempre collegati
correttamente tra loro per prevenire guasti di funzionamento.

« Perl'applicazione del kit di medicazione della ferita, sequire le
relative istruzioni per I'uso.

Attaccare i raccordi (estremita del tubo) del contenitore dell’essudato
ai raccordi del kit di medicazione della ferita (.

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

Controllare regolarmente il paziente, I'unita e la medicazione. Prestare
attenzione a essudato, macerazione, infezione e perdita di vuoto della
ferita. Per garantire che il trattamento si svolga in tutta sicurezza,

& necessario controllare frequentemente la medicazione. A tal fine

& necessario verificare I'ermeticita della medicazione e la pressione
negativa nonché la presenza di macerazione a livello dei bordi della
lesione e la presenza di eventuali segni di infezione a livello
dell’essudato e dei bordi della ferita. Nel caso in cui siano presenti
segni di infezione, informare immediatamente il medico.

Evitare il rischio di spostamento od ostruzione del tubo eseguendo
controlli regolari dei tubi e dei relativi raccordi per individuare
eventuali perdite e piegature.

Per poter garantire il funzionamento ininterrotto dell'unita a pressione
negativa, il livello di riempimento del contenitore dell’'essudato deve
essere controllato a intervalli regolari. Una volta raggiunto il livello

di riempimento massimo, il contenitore dell’essudato deve essere
sostituito con un contenitore nuovo.

IMPORTANTE: nel caso in cui siano presenti eventuali segni d'infezione,
informare immediatamente il medico.

Sostituzione del contenitore dell’essudato

Rimozione del contenitore dell’essudato

IMPORTANTE: il contenitore dell’essudato deve essere sostituito dopo
ogni paziente e almeno una volta a settimana.

Rimozione del contenitore dell’essudato dalla medicazione

Premere il dispositivo di shlocco presente sul lato del raccordo
etenerlo premuto (E3.

Staccare le due estremita (E.

'y
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Staccare il tappo di chiusura dal raccordo e inserirlo nel tubo
dell'essudato (). Si assicura cosi che 'essudato non possa
fuoriuscire dal contenitore.

Dispositivo medico

Fabbricante

Data di scadenza

“—

B SN H

Rimuovere il contenitore dell’essudato dall’unita a pressione
negativa

Data di fabbricazione

-
o
|

Codice del lotto

+ Premereil tasto blu di shlocco @ sull'unita a pressione negativa.

« Inclinare leggermente il contenitore dell'essudato e rimuoverlo.

- Smaltire correttamente il contenitore dell’essudato. In conformita
alle normative localiin vigore.

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione

Identificativo unico del dispositivo

Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema di barriera sterile singolo

Non riutilizzare

Non risterilizzare
IMPORTANTE: verificare che il contenitore dell’essudato venga

smaltito correttamente in conformita alle normative locali vigenti.
Non utilizzare se I'imballaggio non & integro

@@@OEE%EE

Avvertenze particolari

Tenere lontano dalla portata dei bambini. )
7\ Mantenere asciutto
Segnalazione diincidenti
1
Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell’Unione europea e in ;jl/{\ Tenere lontano dalla luce
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, seqnalare Data di revisione del testo: 2022-04-22
quest'ultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla

propria autorita nazionale.
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Uso previsto

El recipiente de exudado estd previsto para conectar VivanoTec Port
con la unidad VivanoTec/VivanoTec Pro, y para recoger y almacenar
exudado de la herida durante el tratamiento con terapia de presion

negativa en heridas (TPNH).

VivanoTec Exudate Canister solo estd indicado para su uso en

combinacion con el Vivano System de PAUL HARTMANN AG o con el
sistema de terapia de presion negativa en heridas ATMOS S042 NPWT.

NOTA: Para aplicar un apdsito funcional para la terapia de presion

negativa para heridas, es necesario utilizar como minimo los siguientes

componentes:

« VivanoMed Foam

« Apdsito de pelicula transparente Hydrofilm

« VivanoTec Port

« Unidad de control TPNT (p. ej., VivanoTec Pro)

Vivano System se ha concebido para su uso exclusivo en personas.

No se aportan restricciones generales en cuanto al uso del Vivano System

en las distintas poblaciones de pacientes (p. j., adultos o nifios).

Sin embargo, el uso del Vivano System no se ha evaluado en pediatria.

VivanoTec Exudate Canister puede utilizarse en el entorno hospitalario,

de atencion residencial y doméstica.

IMPORTANTE: Unicamente podrén utilizar el Vivano System médicos
o personas cualificadas, segin la legislacion de su pais y conforme

alasinstrucciones del médico.

Indicaciones

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

el contacto directo con la estructura subyacente.

VivanoTec Exudate Canister se utiliza para conectar el puerto con la

unidad de presién negativa.

Contraindicaciones

Contraindicaciones de uso del sistema Vivano System:

«heridas tumorales malignas

- fistulas no entéricas o sin explorar
«osteomielitis sin tratar

« tejido necrético

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

Advertencias

Preste atencion a las siguientes advertencias relacionadas con el uso

de VivanoTec Exudate Canister.
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Sangrado

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

IMPORTANTE: En caso de que se produzca un sangrado repentino o de
manera més frecuente en el apésito, en los tubos o en el recipiente de
exudado, apague de inmediato la unidad de terapia de presion negativa
en heridas, tome medidas hemostaticas e informe al médico.

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 y/o anastomosis

agentes hemostaticos no suturados, como selladores de heridas en
spray o ceras dseas

traumatismos

irradiacion

hemostasia inadecuada

heridas infectadas

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

Deberd vigilarse con mas 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 vigilen al paciente con mayor
frecuencia, lo que, a su vez, reduce el riesgo de que se produzcan
pérdidas excesivas de sangre.

IMPORTANTE: Si se utilizan agentes hemostaticos no suturados, se
deben tomar medidas de proteccion adicionales para evitar que se

desplacen de forma accidental. Un médico se encargard de evaluar

en cada caso individual la idoneidad de la terapia de presién negativa
en heridas.

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
proliferacion. Sin embargo, se considera legitimo en un contexto
paliativo. En el caso de pacientes en fase terminal para los que el
objetivo ya no es una cura completa, se debe dar mds importancia
alamejora de la 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), que al 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.
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Osteomielitis sin tratar NOTA: Para obtener mds informacién sobre el sangrado en relacién
con la terapia de presion negativa en heridas, consulte el apartado

La aplicacion de apdsitos en heridas con osteomielitis sin tratar esta
Sangrado de este documento.

contraindicada, ya que puede extender la infeccion.
" - Incisiones quirdrgicas
Tejido necrético quirdrg
La aplicacion de VivanoMed Foam sobre incisiones quirdrgicas solo
puede realizarse con una capa de contacto con la herida adecuada
(p. €j., Atrauman Silicone).

La aplicacion de apésitos en tejido necrético estd contraindicada,
ya que puede conducir a la propagacion local de la infeccién.

Aplicacion de VivanoMed Foam sobre nervios, puntos de . -
- . . Fistulas entéricas

anastomosis, vasos sanguineos u drganos

En el tratamiento de heridas con fistulas entéricas exploradas, se deben

tomar medidas de precaucion adicionales para la aplicacion de la terapia

de presion negativa para heridas. La presencia de fistulas entéricas

directamente junto a la herida aumenta el riesgo de su contaminacién

. ial o infeccién. A fin de reducir el riesgo asociado con el posible contacto

Precauciones especiales de contenido intestinal con la herida, es necesario separar

Preste atencién a las siguientes precauciones. quirdrgicamente la fistula entérica de acuerdo con las directivas locales

o con las practicas quirdrgicas en vigor.

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.

Heridas infectadas

- ) ) . Lesiones en la médula espinal con desarrollo de hiperreflexia
Los apdsitos para heridas deben cambiarse con regularidad, conforme

N - ) . . auténoma
alasinstrucciones correspondientes del material en uso. Las heridas
infectadas deben supervisarse con mayor frecuencia, y es posible que Interrumpa la terapia de presion negativa para heridas si el paciente
los apdsitos deban cambiarse mds a menudo. presenta lesiones en lamédula espinal con desarrollo de hiperreflexia
autonoma.

NOTA: Para obtener mds informacidn sobre la supervision de heridas

en cuanto a la terapia de presion negativa tpica, consulte el apartado Adquisicién de imagenes por resonancia magnética (IRM)
Control de las instrucciones correspondientes del material en uso. o i
Este dispositivo no se considera seguro para IRM y, por tanto, no debe

Los signos tipicos de una herida infectada son enrojecimiento, utilizarse cerca de una unidad de IRM.
hinchazén, picor, aumento de temperatura de la propia herida
odelazona de la piel perilesional, pestilencia, etc. Desfibrilacion

Las heridas infectadas pueden desencadenar una infeccion sistémica, Launidad VivanoTec/VivanoTec Pro debera desconectarse en caso
que se manifestara con fiebre alta, cefalea, mareo, nduseas, vomitos, de que deba procederse a una reanimacién del paciente con un
diarrea, desorientacion, eritrodermia, etc. Las consecuencias de una desfibrilador.

infeccién sistémica pueden ser mortales.
Terapia con oxigeno hiperbarico (OHB)
IMPORTANTE: Si sospecha que existe una infeccién local o sistémica,

pongase en contacto con el médico y consdiltele si debe interrumpirse
la terapia de presion negativa en heridas, o si debe considerarse un
tratamiento alternativo.

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

Vasos sanguineos y drganos Precauciones generales

Los vasos sanguineos y los 6rganos deben estar perfectamente Preste atencidn a las siguientes precauciones.
protegidos por fascias, tejidos o cualquier otro tipo de capa

protectora superior. Producto dafiado, caducado o contaminado

No utilizar ningtin componente del Vivano System si presenta dafios,
ha caducado o sospecha que estd contaminado. Puede provocar una
reduccion global de la eficacia terapéutica, contaminacion o infeccion

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

Fragmentos de hueso o bordes afilados de heridas.

Los fragmentos dseos que sobresalgan o los bordes de hueso IMPORTANTE: Antes de abrir el embalaje del producto, inspecciénelo
afilados deben extraerse, o cubrirse adecuadamente, antes de cuidadosamente para ver si presenta sefiales de dafios. En particular,

utilizar VivanoMed Foam, ya que podrian dafiar vasos sanguineos examine la integridad de las superficies del embalaje y el drea completa
u drganos y provocar hemorragias. del sellado bajo una iluminacién adecuada (luz blanca o a la luz del dia).

No use el producto si hay sefiales de dafios visibles, como grietas,
acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme, rasgado
oincompleto.
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Unsolo uso Colocacion del apésito
Todos los componentes desechables del Vivano System son de un Utilice Gnicamente apésitos que procedan directamente de envases
solo uso. Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. estériles.

Reprocesar los productos para volver a utilizarlos puede dafiar
seriamente su integridad y su rendimiento. Informacion disponible
previa solicitud.

No fuerce la colocacion de la espuma, ya que podria provocar dafio
tisular directo o retraso en el proceso posterior de cicatrizacién de la
herida, o incluso necrosis local, debido a un alto nivel de compresién.

Nueva esterilizacion IMPORTANTE: Registre siempre el niimero de espumas empleadas

Los componentes del Vivano System que se proporcionan esterilizados para cada herida.
son de un solo uso. No vuelva a esterilizar estos componentes, ya que
puede provocar una reduccion global de la eficacia terapéutica e incluso
ocasionar contaminacion o infeccién de heridas.

El ndmero de capas de pelicula del apdsito puede adaptarse a cada
caso médico. La colocacion de varias capas de pelicula aumenta el
riesgo de maceracion tisulary, por tanto, de irritacion del tejido.

Eliminacion del producto IMPORTANTE: En caso de irradiacion del tejido, debido a la aplicacion

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la contaminacion del  de varias capas de pelicula, interrumpala terapia de presion negativa
medioambiente, los componentes desechables del sistema Vivano System € heridas Vivano.

deben atenerse a los procedimientos de eliminacion conformes a la . .
normativa local y a los estandares de prevencion de infecciones. Retirada del apdsito

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

Tome las medidas de proteccién personal y las medidas institucionales
de control de infecciones adecuadas cuando manipule los componentes
del sistema Vivano System (p. ej., el uso de guantes estériles, mascarillas,
batas, etc.).

Sise deja una espuma en la herida durante un periodo de tiempo
mayor del indicado en el apartado Cambio del apdsito, puede
producirse un crecimiento de tejido de granulacion en la espuma.
Esto podria aumentar la dificultad del cambio de apdsitos e infectar

IMPORTANTE: Es necesario limpiar y desinfectar el tapén antes y después 12 herida, entre otras complicaciones medicas.

de utilizarlo en el conector. Los cambios de apdsito pueden conducir a la destruccién del nuevo

tejido granuloso, que puede provocar sangrado.
Poblacion de pacientes 1o quepuedep 9

IMPORTANTE: Tome medidas de proteccion adicionales, cuando cambie

No se indican restricciones generales aplicables al uso del Vivano System . ) - o
los apdsitos en pacientes con un mayor riesgo de hemorragia identificado.

en una poblacion de pacientes distinta (p. e]., adultos o nifios). Sin
embargo, el uso del Vivano System no se ha evaluado en pediatria. NOTA: Para obtener mas informacion sobre el sangrado en relacion
con la terapia de presion negativa en heridas, consulte el apartado

IMPORTANTE: Antes de prescribir la aplicacion en un nifio, un médico Sangrado de este documento.

deberd evaluar el peso y el tamafio del paciente, asi como su estado
desalud. Desconexion de la unidad VivanoTec/VivanoTec Pro

Estado de salud del paciente La decision sobre el tiempo que el paciente puede estar desconectado
de la unidad VivanoTec/VivanoTec Pro constituye una valoracién clinica

El pesoy el estado general del paciente deben tenerse en cuenta durante 4
pesoy g p que debe hacer el médico.

cualquier aplicacién de terapia de presién negativa en heridas.
El tiempo que debe transcurrir para poder interrumpir la terapia

Tamaiio del apésito de forma sequra depende considerablemente del estado general

El tamaiio del apésito debe adaptarse al tamafio de la herida que del paciente y dela herida, de la composicion del exudadoy de la

se esté tratando con la terapia de presién negativa para heridas. cantidad de exudado extraida por unidad de tiempo.

Un tamafio de apésito inadecuado puede provocar maceracion Una interrupcion prolongada puede provocar retencion del exudado

y desintegracion del tejido, o bien resecado de los bordes de la y efectos de maceracion local, asf como bloquear el apdsito por

herida, asi como una transferencia ineficaz del exudado. coagulacion en la matriz de espuma. La ausencia de una barrera
efectiva entre la herida y el entorno no estéril aumenta el riesgo

NOTA: Para obtener mds informacién sobre las complicaciones de infeccion.

relacionadas con el recubrimiento excesivo de la piel intacta,

consulte el apartado Aplicacién de apésitos sobre piel intacta IMPORTANTE: No deje el apdsito con la unidad VivanoTec/VivanoTec Pro

de este documento. apagada durante periodos prolongados. Si se ha dejado el apdsito

mucho tiempo, se recomienda la evaluacion médica de la herida y del
IMPORTANTE: Para garantizar unas condiciones dptimas para la

terapia de presion negativa en heridas, el apdsito de pelicula debe
cubrirunos 5 cm de piel intacta alrededor de la herida.
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estado de salud general del paciente. Segin la evaluacién médica,
se recomendard aclarar |a herida y cambiar el apésito, o bien cambiar
aun tratamiento alternativo.

Modo de presién intermitente

Puede aplicarse una presién intermitente, en lugar de una presién
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: Los valores de presion inferiores a 50 mmHg pueden
ocasionar una retencion del exudado y reducir la eficacia de la terapia.

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

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

Aplicacion de apdsitos sobre piel intacta

Los apdsitos aplicados sobre piel intacta deben cubrir unos 5 cm
alrededor de la herida. La aplicacion prolongada o reiterada de
apdsitos en zonas grandes puede provocar irritacion del tejido.

IMPORTANTE: En caso de irritacién del tejido, interrumpa la terapia
de presion negativa en heridas Vivano. La aplicacion del apdsito para
heridas sobre piel intacta puede formar arrugas en la superficie del
aposito. La formacion de arrugas aumenta significativamente el riesgo
de fugas del apésito y, en consecuencia, la aparicién de una infeccion.

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

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

Apésitos circunferenciales

Los apésitos circunferenciales deben utilizarse bajo supervision médica.
Sin las medidas de proteccion adecuadas, puede provocarse una
hipoperfusion local.

Aplicacion de apdsitos cerca del nervio vago

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

No se recomienda la aplicacion de la terapia de presién negativa en
heridas Vivano en pacientes alérgicos a cualquiera de los componentes
del Vivano System.

Campos electromagnéticos

La unidad de presion negativa VivanoTec Pro no debe utilizarse en
presencia de campos magnéticos fuertes (como hornos de induccion)
ni cerca del lugar de uso de equipo quirdrgico HF.

Aplicacion del recipiente de exudado

Las actividades de este capitulo solo las puede desempefiar un médico
o una persona cualificada de acuerdo con las instrucciones de un médico.

Antes de su uso, compruebe que el recipiente de exudado y el tubo de
conexién no estdn dafados.

IMPORTANTE: Los recipientes de exudado de la unidad de
presién negativa son componentes esterilizados y, por tanto,
pueden utilizarse en un entorno quirdrgico esterilizado.

Conexidn del recipiente de exudado con la unidad de presion
negativa

« Retire con cuidado el recipiente de exudado del envase sellado
estéril.

IMPORTANTE: Evite que la pieza de entubado conectada caiga sobre
una superficie no esterilizada.

« Introduzca el recipiente de exudado ligeramente inclinado en la
guia de la unidad de presién negativa {l.

« Incline el recipiente de exudado hacia la unidad de presion negativa
hasta que encaje por completo en el boton azul del dispositivo de
apertura [E3).

« Tire suavemente del recipiente de exudado para asegurarse de
que ha quedado perfectamente encajado en la unidad de presion
negativa.

IMPORTANTE: La unidad de presion negativa con recipiente de
exudado debe mantenerse siempre en posicion vertical durante
el funcionamiento.
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IMPORTANTE: La unidad de presion negativa con recipiente de Retirar el recipiente de exudado del apdsito

exudado no debe colocarse sobre la cama del paciente. . A
P Presione el dispositivo de deshloqueo del lateral del conector

Conexion del recipiente de exudado al apésito ymanténgalo presionado 3

« Asegtrese de que los conectores de los tubos estén siempre

correctamente unidos entre si para evitar errores de funcionamiento. \
« Paraaplicar el kit de apésitos, siga las instrucciones de uso que se «
adjuntan con el mismo. ~
!

Una los conectores (extremos de los tubos) del recipiente de exudado
con los conectores del kit de apdsitos .

Separe los dos extremos [EJ.

- <4

<+ > ‘
IMPORTANTE: Asegurese de que el apdsito se pliega cuando se aplica

la presion negativa. i B
Separe el tapon del conector y encajelo en el lumen de exudado 3.
Control De estq fprma, se asegurard de que no pueda haber fugas de exudado
del recipiente.

IMPORTANTE: La frecuencia de control debe adaptarse al estado general

de salud del paciente y al estado de la herida en tratamiento, que deberd

evaluar el médico.

Haga un sequimiento reqular del paciente, la unidad y el apésito. ‘=

Tenga cuidado con el exudado de la herida, la maceracion, la infeccion

y la pérdida de vacio. Para garantizar una terapia sequra, es necesario

examinar el apdsito frecuentemente. Para ello, asegurese de comprobar

la presién negativa y laimpermeabilidad en el apdsito. Asimismo,

compruebe si se produce maceracion en los bordes de la herida

y si existen signos de infeccién en el exudado. Si hay algdn signo

de infeccion, deberd informar inmediatamente al médico. « Pulse la tecla de desbloqueo azul & de la unidad de
presion negativa.

« Incline ligeramente el recipiente de exudado y retirelo.

« Elimine el recipiente de exudado de forma adecuada.
Para ello, consulte la normativa local.

Retirar el recipiente de exudado de la unidad de presion
negativa

Evite el riesgo de que el tubo se desplace o se obstruya comprobando
regularmente si hay fugas o acodamientos en el sistema de tubos
y sus conexiones.

Con el fin de asequrar un funcionamiento de la unidad de presién
negativa sin interferencias, controle regularmente el nivel de llenado
del recipiente de exudado. Si se alcanza el nivel méximo de llenado,
cambie el recipiente de exudado por otro nuevo.

IMPORTANTE: Si hay algtn signo de infeccidn, deberd avisar
inmediatamente al médico.

Cambio del recipiente de exudado

Retirar el recipiente de exudado

IMPORTANTE: Es necesario cambiar el recipiente de exudado después
de cada paciente, pero al menos una vez por semana.

37

IFU_VivanoTec_Exudate_Canister_0602653_070922_GM.indd 37 @ 08.09.22 15:53



IMPORTANTE: Aseguirese de eliminar el recipiente de exudado
correctamente, de acuerdo con la normativa local.

Notas especiales
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Notificacion de incidencias

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

Fabricante

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion

(édigo de lote

Nimero de catdlogo

Consdltense las instrucciones de uso

Precaucion

Identificador dnico del producto

Esterilizado utilizando dxido de etileno

Sistema de barrera estéril simple

No reutilizar

No esterilizar

No utilizar si el envase estd dafiado

@@@QEE%EEEEMLE

Manténgase seco

Manténgase fuera de la luz del sol

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

0 recipiente para exsudado destina-se a ligar a VivanoTec Port a unidade
VivanoTec/VivanoTec Pro e a recolher e armazenar o exsudado de feridas
durante o tratamento com terapia de feridas por pressao negativa (TPN).

VivanoTec Exudate Canister destina-se apenas a utilizacdo em conjunto
com o Vivano System da PAUL HARTMANN AG ou com o sistema de

terapia de feridas por pressdo negativa ATMOS S042 NPWT.

NOTA: para a aplicacao eficaz de um penso para a terapia de feridas
por pressao negativa sao necessarios, pelo menos, os sequintes
componentes adicionais:

« VivanoMed Foam

« Penso de pelicola transparente Hydrofilm

« VivanoTec Port

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

0 Vivano System destina-se apenas a utilizacdo em seres humanos.

N&o sdo indicadas restricdes gerais na utilizacdo do Vivano System nas
diferentes populagdes de pacientes (por exemplo, adultos e/ou criangas).
Contudo, a utilizacdo do Vivano System em pacientes pedidtricos ndo

foi avaliada.

VivanoTec Exudate Canister pode ser utilizado em hospitais, setores

de prestacdo de cuidados e dreas de cuidados domicilidrios.

IMPORTANTE: o Vivano System apenas pode ser utilizado por um
médico ou profissional qualificado, conforme a legislacdo do pais,
de acordo com as indica¢des do médico.

Indicagdes

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

uma adequada camada de contacto com a ferida.

VivanoTec Exudate Canister é utilizado para ligar Vivano Port a unidade

de pressao negativa.

Contraindicagdes

Contraindicacdes para a utilizacdo do Vivano System:

- feridas tumorais malignas

- fistulas ndo entéricas/inexploradas
« osteomielite ndo tratada

- tecido necrético

NOTA: para obter mais informacdes sobre uma contraindicacao especifica,

consulte as seccdes Adverténcias e Precaugdes neste documento.

Adverténcias

Preste atencdo as sequintes adverténcias relativamente a utilizacao

do VivanoTec Exudate Canister:

Hemorragia

NOTA: o Vivano System ndo foi desenvolvido para a prevencéo ou
0 estancamento de hemorragias.
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IMPORTANTE: em caso de hemorragia stibita ou mais frequente no
penso, nos tubos ou no recipiente para exsudado, desligue imediatamente
aunidade de terapia de feridas por pressao negativa, tome medidas
hemostaticas e informe o médico.

NOTA: independentemente da utilizacao da terapia de feridas
por pressao negativa, determinadas condi¢des 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 anastomoses

agentes hemostdticos ndo suturados, por exemplo, spray
cicatrizante ou cera dssea

trauma

irradiacao

hemdstase inadequada

infecdo da ferida

tratamento com anticoagulantes ou inibidores de coagulacao
fragmentos 6sseos salientes ou extremidades agucadas

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

IMPORTANTE: em pacientes diagnosticados com hemorragia aguda,
anomalias de coagulacdo ou em tratamento com anticoagulantes,
nao 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.

IMPORTANTE: ao utilizar agentes hemostaticos ndo suturados, devem
serimplementadas medidas de protecéo adicionais para evitar o seu
deslocamento acidental. A adequacao da terapia de feridas por pressao
negativa deve ser avaliada pelo médico a nivel individual.

Feridas tumorais malignas

Aterapia de feridas por pressao negativa em feridas tumorais malignas
estd contraindicada, dado que estd associada ao aumento do risco de
formagdo de tumores por efeito de proliferacao. Contudo, é considerada
legitima em contexto paliativo. No caso de pacientes em fase terminal,
nos quais ja nao é possivel uma cura completa, a melhoria da sua
qualidade de vida através do controlo dos trés elementos mais
incapacitantes (0 odor, 0 exsudado e a dor associada a mudanca de
pensos) sobrepde-se ao risco de aceleragao da disseminacdo de tumores.

Fistulas nao entéricas/inexploradas

Aaplicacdo do penso em fistulas ndo entéricas ou inexploradas
estd contraindicada, dado que pode causar lesdes nas estruturas
intestinais e/ou 6rgdos.

Osteomielite nao tratada

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

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

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

VivanoMed Foam nao 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 respetivas instrugdes para os materiais utilizados. 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 monitorizacdo de feridas
no contexto da terapia de feridas por pressao negativa, consulte
aseccdo Monitorizacdo das respetivas instrugdes para os materiais
utilizados.

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

As feridas infetadas podem desencadear uma infecdo sistémica,
manifestada por febre alta, dor de cabeca, tonturas, 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 pressdo
negativa deve ser interrompida, ou se uma terapia alternativa deve
ser considerada.

Vasos sanguineos e 6rgaos

0s vasos sanguineos e os 6rgdos 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 agugadas
devem ser removidos ou cobertos adequadamente antes de
utilizar VivanoMed Foam, dado que podem danificar os vasos
sanguineos e os 6rgaos e causar hemorragia.

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

A aplicagéo 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 infecao. A fim
de mitigar o risco associado ao potencial contacto de contetido intestinal
com a ferida, a fistula entérica terd de ser cirurgicamente separada,
de acordo com as diretrizes locais ou praticas cirtrgicas estabelecidas.

Lesdes na medula espinal com desenvolvimento de hiper-
reflexia autonoma

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

Ressondncia magnética (RM)

A utilizac@o deste aparelho em conjunto com RM néo € considerada
segura e o mesmo ndo pode ser utilizado proximo de uma unidade
de RM.

Desfibrilagdo

A unidade VivanoTec/VivanoTec Pro tem de ser desligada caso seja
necessdrio 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 hiperbdrica, dado que
a sua utilizacdo € considerada um potencial perigo de incéndio.

Precaugdes gerais
Preste atencdo as sequintes precaugdes.

Produto danificado, expirado ou contaminado

Néo utilize nenhum dos componentes do Vivano System em caso de
dano, prazo de validade expirado ou qualquer suspeita de contaminagéo.
Pode causar uma diminuicdo na eficdcia da terapia, uma contaminacao
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).
Néo utilize o produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como
fissuras, sulcos, perfuracdes ou vedagdes ndo uniformes, quebradas
ouincompletas.
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Apenas para utilizagdo tnica

Todos os componentes descartveis do Vivano System destinam-se
apenas a uma utilizacdo Unica. A reutilizacdo de dispositivos médicos
de uso tinico é perigosa. 0 reprocessamento de dispositivos, com vista
asua reutilizacdo, pode danificar gravemente a sua integridade e o seu
desempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitaco.

Reesterilizacdo

0s componentes do Vivano System que sao fornecidos estéreis destinam-
-se apenas a uma utilizacdo Gnica. Nao reesterilize qualquer um
destes componentes, pois isso poderia causar uma diminuico geral

da eficdcia da terapia e potencialmente provocar a contaminagéo da
ferida e/ou infeao.

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infe¢do ou polui¢do
ambiental, os componentes descartdveis do Vivano System devem
ser eliminados em conformidade com as leis, regras, requlamentos
e normas de prevencdo de infecdo aplicéveis e locais.

Medidas de seguranca para a prevencao de infeces

Implemente e aplique medidas adequadas de protecao individual
einstitucionais de controlo de infecao ao utilizar os componentes do
Vivano System (por exemplo, utilizacdo de dispositivos esterilizados:
luvas, méscaras, vestudrio de protecdo, etc.).

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

Populagdo de pacientes

Néo sdo indicadas restricoes gerais na utilizagdo de Vivano Systems
numa populacao diferente de pacientes (por exemplo, adultos e/ou
criancas). Contudo, a utilizaco do Vivano System em pacientes
pedidtricos ndo foi avaliada.

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

Estado de satide do paciente

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

Dimensdes do penso

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

Adimensao desadequada do penso pode causar maceracdo
ou desintegracao do tecido em torno da ferida, ou secagem
das margens da ferida e transferéncia ineficiente do exsudado.

Nota: para obter mais informacdes sobre complicacdes relacionadas
a cobertura excessiva da pele intacta, consulte a sec¢do Penso na pele
intacta deste documento.
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IMPORTANTE: de modo a fornecer condicdes ideais para a terapia de
feridas por pressao negativa, o penso de pelicula deve cobrir cerca de
5cm de pele intacta em torno da ferida.

Colocacao de penso

Utilize apenas pensos retirados diretamente de embalagens
esterilizadas.

Néo force a colocacdo da espuma, dado que pode causar lesoes
diretamente no tecido ou 0 consequente atraso na cicatrizacdo
da ferida ou mesmo necrose local, devido a um nivel elevado de
compressao.

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

0 ntimero de camadas de pelicula no penso pode ser adaptado a cada
condicdo médica. A colocagao de vdrias camadas de pelicula aumenta
o risco de maceragdo de tecidos e a consequente irritacéo dos tecidos.

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

Remocao do penso

IMPORTANTE: registe sempre o niimero 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
granulagdo na espuma. Tal pode aumentar a dificuldade de mudanca
de penso e pode levar a infecdo da ferida, entre outras complicacdes
médicas.

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

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

NOTA: para obter mais informagdes sobre hemorragias no contexto da
terapia de feridas por pressao negativa, consulte a seccao 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 avaliacdo clinica que deve
ser feita pelo médico.

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

Uma interrupgdo longa podera conduzir a retencdo de exsudado

e efeitos de maceracdo local, bem como a um penso bloqueado devido
a efeitos de coagulagdo dentro da matriz de espuma. A auséncia de
uma barreira eficaz entre a ferida e um ambiente ndo esterilizado
aumenta o risco de infecéo.
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IMPORTANTE: ndo deixe o penso com a unidade VivanoTec/VivanoTec Pro
desligada por periodos prolongados. Caso deixe o penso permanecer
na ferida por um periodo prolongado, recomenda-se que o médico
realize uma avaliagdo da condicdo da ferida, bem como do estado geral
de satide do paciente. De acordo com a avalia¢do do médico, recomenda-
-se airrigacdo da ferida e a mudanca do penso ou a substituicdo por
uma terapia alternativa.

Modo de pressao intermitente

A pressao intermitente, em comparacdo com a pressao continua,
pode ser utilizada para melhorar a perfusao local e a formacéo de
granulacdo, caso seja tolerdvel pelo paciente, pela sua satide 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 necessdria a estabilizacdo do leito da ferida.

Definigdes de pressao

PRECAUCAOQ: as definicdes de pressao inferiores a 50 mmHg poderéo
potencialmente conduzir a reten¢ao de exsudado e a uma diminuicéo
da eficacia da terapia.

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

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

Aplicacao de penso na pele intacta

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

IMPORTANTE: em caso de irritado dos tecidos, interrompa a terapia
de feridas por pressao negativa Vivano. A aplicacdo de penso na
peleintacta pode criar rugas na superficie do penso. A formacao
de vincos aumenta significativamente o risco de fugas do penso e,
consequentemente, a ocorréncia de infecdo.

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 irritagao

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

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

Aplicacao de penso na proximidade do nervo vago

Aaplicacao 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 Vivano System.

Campos eletromagnéticos

A unidade de pressao negativa VivanoTec Pro ndo deve ser utilizada na
presenca de campos magnéticos fortes (como um fogao de inducao) nem
proxima da aplicacdo de equipamento cirdrgico de alta frequéncia (HF).

Aplicacao do recipiente para exsudado

As atividades neste capitulo deverdo ser realizadas apenas por um
médico ou profissional qualificado de acordo com as instrucdes de
um médico:

Antes da sua utilizacdo, certifique-se de que o recipiente para exsudado
e 0 tubo de ligagao ndo estdo danificados.

IMPORTANTE: os recipientes para exsudado da unidade de pressao
negativa sdo componentes estéreis e podem, portanto, ser utilizados
num ambiente cirtirgico estéril.

Ligar o recipiente para exsudado a unidade de pressao negativa

« Retire cuidadosamente o recipiente para exsudato da embalagem
selada estéril.

IMPORTANTE: 0 segmento de tubo acoplado ndo deverd cair sobre
uma superficie ndo esterilizada.

« Introduza o recipiente para exsudado a um angulo ligeiramente
inclinado nas guias de encaixe da unidade de pressao negativa (El).

« Incline o recipiente para exsudato na dire¢do da unidade
de pressao negativa até acoplar totalmente com a tecla de
desbloqueio azul [EB).

« Puxe levemente o recipiente para exsudado para se certificar de
que estd firmemente encaixado na unidade de pressao negativa.

IMPORTANTE: a unidade de pressao negativa, incluido o recipiente para
exsudado, deve permanecer em posicdo vertical durante a utilizacdo.
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IMPORTANTE: a unidade de pressdo negativa, incluido o recipiente
para exsudado, ndo pode ser colocada na cama do paciente.

Ligar o recipiente para exsudado ao penso

« Certifique-se de que os conectores do tubo estao sempre corretamente
ligados entre si para evitar falhas de funcionamento.

« Paraaaplicacdo do kit para penso, siga as instrucdes de utilizacao
do kit para penso.

Prenda os conectores (extremidades do tubo) do recipiente para
exsudato aos conectores do kit para pensos n

- <
(1]

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

Monitorizacao

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

Verifique regularmente o paciente, a unidade e o penso. Preste aten¢ao
a exsudado, maceracdo, infecdo e perda de pressao negativa da ferida.
Para assegurar uma terapéutica sequra, € necessario verificar o penso
com frequéncia. Ao fazé-lo, certifique-se de que verifica o penso quanto
aimpenetrabilidade e pressao negativa, verifique os bordos da ferida
quanto a maceracdo e verifique se os bordos da ferida e o exsudado
apresentam sinais de infe¢ao. Qualquer sinal de infe¢ao devera ser
imediatamente comunicado ao médico.

Para evitar o risco de deslocamento ou de obstrugdo do tubo,
é necessario verificar reqularmente quanto a existéncia de dobras
e fugas no sistema de tubulacdo e nas respetivas conexdes.

Com vista a assegurar um funcionamento ininterrupto da unidade de
pressao negativa, o nivel de enchimento do recipiente para exsudado
deverd ser verificado regularmente. Quando o nivel maximo for atingido,
o recipiente para exsudado deverd ser substituido por um novo.

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

Substituicao do recipiente para exsudado

Remocao do recipiente para exsudado

IMPORTANTE: o recipiente para exsudado deve ser substituido apds
cada paciente ou, pelo menos, uma vez por semana.

43
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Remover o recipiente para exsudado do penso

Prima o dispositivo de deshloqueio na parte lateral do conector sem
soltar €D,

\,: .
/
Separe as duas extremidades [EJ).

<.

Solte 0 tampéo do conector e ligue-o ao limen de exsudado 3.
Desta forma, ird garantir que nenhum exsudado sai do recipiente.

“g—
[ 4]

Remover o recipiente para exsudado da unidade de pressao
negativa

« Prima o botédo de libertacdo azul B na unidade de pressio
negativa.

Incline ligeiramente o recipiente para exsudado e retire-o.
Elimine o recipiente para exsudado de forma adequada. Siga os
regulamentos locais.

.
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IMPORTANTE: assegure uma eliminagdo correta do recipiente para
exsudado, sequindo os regulamentos localmente aplicaveis.

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 asua autoridade nacional.
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Dispositivo médico

Fabricante

Data limite de utilizacao

Data de fabrico

(édigo de lote

Nimero de referéncia

Consultar instrugdes de utilizacdo

Adverténcia

Identificacdo tnica do dispositivo

Esterilizado por oxido de etileno

Sistema de barreira estéril Gnico

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

N&o use se a embalagem estiver danificada

@@@QEE%EEEEMLE

Manter seco

Manter longe da luz solar

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

0 coletor de exsudato destina-se a ligar o VivanoTec Port a unidade
VivanoTec/VivanoTec Pro e a recolher e armazenar os exsudatos de
feridas durante o tratamento com terapia de feridas por pressao
negativa (NPWT).

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

OBSERVACAO: pelo menos os seguintes componentes adicionais sio
necessarios para que um curativo para terapia de ferida por pressao
negativa funcione:

« VivanoMed Foam

« Curativo de pelicola transparente Hydrofilm

« VivanoTec Port

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

0 Vivano System destina-se apenas ao uso em seres humanos.

Néo hé indicacdes disponiveis sobre restrigdes gerais no uso do
Vivano System em diferentes populagdes de pacientes (por exemplo,
adultos e/ou criangas). No entanto, o Vivano System néo foi avaliado
para uso pedidtrico.

0 VivanoTec Exudate Canister pode ser usado em ambientes hospitalares,
em casas de repouso e em cuidados médicos domiciliares.

IMPORTANTE: o Vivano System apenas pode ser utilizado por um
médico ou profissional qualificado, conforme a legislacdo do pais,
de acordo com as indicagdes do médico.

Indicagdes

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

0 VivanoTec Exudate Canister € utilizado para ligar a porta a unidade
de pressao negativa.

Contraindicacdes
Contraindicacdes para o uso do Vivano System:

- feridas tumorais malignas

« fistulas ndo entéricas/inexploradas
« osteomielite ndo tratada

« tecido necrético

OBSERVAGAO: para obter mais informacdes sobre uma contraindicagio
especifica, consulte as secdes Adverténcias e Precaugoes neste
documento.

Adverténcias

Preste atencdo as sequintes adverténcias relativamente ao uso de
VivanoTec Exudate Canister.
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Sangramento

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

IMPORTANTE: no caso de hemorragia stibita ou com mais frequéncia
no curativo, nos tubos ou no reservatério de exsudato, desligue
imediatamente a unidade de terapia de feridas por pressao negativa,
tome medidas hemostaticas e informe o médico.

OBSERVACAO: independentemente do uso da terapia por pressio
negativa, determinadas condicdes 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

agentes hemostaticos ndo suturados, por exemplo, spray
cicatrizante ou cera dssea

trauma

radiaao

hemostasia inadequada

infeccao da ferida

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

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

IMPORTANTE: em pacientes com sangramento aguda diagnosticada,
disturbios de coagulagao ou que estdo sendo tratados com
anticoagulantes, o recipiente de 800 ml ndo deve ser utilizado para

a coleta de exsudatos. Em vez disso, deve-se utilizar um recipiente de
300 ml. Essa prética permite que o monitoramento do paciente pelos
profissionais de satde seja feito com mais frequéncia, reduzindo o risco
potencial da perda excessiva de sanque.

IMPORTANTE: ao utilizar agentes hemostaticos nao suturados,
devem serimplementadas medidas de protecdo adicionais para
evitar o deslocamento acidental dos mesmos. A adequacéo da
terapia de feridas por pressdo negativa deve ser avaliada pelo
médico em base individual.

Feridas tumorais malignas

Aterapia de feridas por pressao negativa para feridas tumorais malignas
é contraindicada, ja que esta associada ao risco da potencializagao da
formacédo de tumores devido ao efeito de estimulo a disseminacéo.
Entretanto, considera-se a terapia legitima em contexto paliativo.
Para pacientes em estdgio terminal, nos quais a cura definitiva ja ndo
évisada, amelhora da qualidade de vida ao controlar os trés elementos
mais incapacitantes, o odor, 0 exsudato e a dor associada a troca de
curativos, supera o risco da aceleracao da disseminagdo de tumores.

Fistulas ndo entéricas/inexploradas

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

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

Tecido necrdtico

Aaplicacéo de curativo em tecido necrético é contraindicada,
pois pode provocar a disseminacdo local da infeccdo.

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

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

Precaucdes especiais
Fique atento as sequintes precaugdes.

Feridas infectadas

0s curativos devem ser trocados em intervalos requlares, de acordo
com as respectivas instruoes dos materiais utilizados. As feridas
infectadas devem ser monitoradas constantemente e podem exigir
atroca dos curativos com maior frequéncia.

OBSERVACAO: para obter mais informacdes sobre a monitoragdo
de feridas no contexto da terapia de feridas por pressdo negativa,
consulte a secdo Monitoragao das respectivas instrucdes para os
materiais utilizados.

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

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

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

Vasos sanguineos e 6rgéos

0s vasos sanguineos e 6rgdos devem ser devidamente protegidos
por meio de fascias, tecidos ou outros tipos de camadas protetoras
colocados sobre os mesmos.

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

Fragmentos 6sseos ou extremidades afiadas

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

0 VivanoMed Foam, dado que podem danificar os vasos sanguineos
e 0s 6rgdos, bem como causar sangramento.
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OBSERVAGAO: para obter mais informacdes relativas a hemorragias
no contexto da terapia de feridas por pressao negativa, consulte a se¢do
Sangramento deste documento.

Incisdes cirtrgicas

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 precaugdes se

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

Lesoes da medula espinhal com o desenvolvimento de
hiperreflexia autondmica

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

Imagem por ressonancia magnética (RM)

Este dispositivo ndo é considerado sequro para ressonancia magnética
e ndo deve ser usado proximo de uma unidade de RM.

Desfibrilagdo

Aunidade 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 hiperbérica, dado que a sua
utilizacdo é considerada um potencial perigo de incéndio.

Precaugdes gerais
Fique atento as sequintes precaugdes.

Produto danificado, vencido ou contaminado

Néo utilize nenhum componente do Vivano System caso esteja
danificado, vencido ou se houver qualquer suspeita de contaminagdo.
Isso poderia causar uma diminuicdo geral da eficicia da terapia,
contaminacdo da ferida e/ou infecgao.

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

Todos os componentes descartveis do Vivano System destinam-se
apenas a uma utilizacdo Unica. A reutilizacdo de dispositivos médicos
descartéveis é perigosa. O reprocessamento de dispositivos, feito com
o intuito de reutiliza-los, pode danificar gravemente sua integridade
e seu desempenho. Informacdes disponiveis mediante solicitagdo.

Reesterilizacdo

0s componentes do Vivano System, que sdo fornecidos estéreis,
destinam-se apenas a uma utilizacao tnica. Nao reesterilize nenhum
destes componentes, pois isso poderia causar uma diminuicdo geral
da eficdcia da terapia e potencialmente provocar a contaminacao da
ferida e/ou infeccéo.

Descarte do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infeccao ou polui¢ao
ambiental, os componentes descartdveis do Vivano System devem
ser eliminados em conformidade com as leis, regras, regulamentos
e normas de prevencdo de infecco aplicéveis e locais.

Medidas de sequranca para prevencao de infeccao

Implemente e aplique as medidas adequadas de protecdo individual
e institucionais de controle de infeccao ao usar os componentes do
Vivano System (por exemplo, uso de dispositivos esterilizados:
luvas, méscaras, vestuario de protecdo, etc.)

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

Populagdo de pacientes

N&o sdo indicadas restricoes gerais no uso de Vivano Systems em uma

diferente populacdo de pacientes (por exemplo, adultos e/ou criancas).

No entanto, o Vivano System ndo foi avaliado para uso pediatrico.

IMPORTANTE: antes de prescrever o uso em uma crianga, deve ser feita

uma avaliacdo clinica prévia de seu peso, altura e estado de sadde geral.

Estado de satide do paciente

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

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

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

IFU_VivanoTec_Exudate_Canister_0602653_070922_GM.indd 47

47

@

IMPORTANTE: para proporcionar condicdes 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.

Colocacao do curativo

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

Néo force a colocagdo da espuma, pois isso pode danificar o tecido,
atrasar a subsequente cicatrizacao 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 ntimero de camadas de pelicula do curativo pode ser adaptado

a cada condicao médica. A aplicacao de mdltiplas camadas de
pelicula aumenta o risco de maceragdo tecidual e, consequentemente,
deirritacdo tecidual.

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

Remocao do curativo

IMPORTANTE: sempre registre a quantidade de espumas removidas
da ferida 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 secao Mudanca de curativo pode
causar crescimento de tecido de granulacdo na espuma. Isso pode
aumentar a dificuldade na troca de curativos e estimular a infecgdo
da ferida, dentre outras complicagdes médicas.

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

IMPORTANTE: implemente medidas adicionais de protecdo ao trocar
0s curativos dos pacientes identificados com risco elevado de hemorragia.

OBSERVACAOQ: para obter mais informagdes relativas a hemorragias no
contexto da terapia de feridas por pressdo negativa, consulte a secdo
Sangramento deste documento.

Desconexdo da unidade VivanoTec/VivanoTec Pro

A decisao 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
composicdo do exsudato e da quantidade de exsudato extraido por
unidade de tempo.

Ainterrupcdo prolongada pode levar a retencdo de exsudato e efeitos
locais de maceracdo, bem como a um curativo de ferida bloqueado
devido a efeitos de coagulagdo dentro da matriz de espuma. A falta de
uma barreira efetiva entre a ferida e 0 ambiente ndo estéril aumenta
0 risco de infecgao.
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IMPORTANTE: ndo deixe o curativo com a unidade
VivanoTec/VivanoTec Pro desligada por periodos prolongados.
No caso de deixar o curativo por mais tempo, recomenda-se que
um médico faca uma avaliacdo da condicdo da ferida juntamente
com o estado geral de satide do paciente. De acordo com a avaliacao
do médico, recomenda-se o enxdgue da ferida juntamente com
atroca 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 perfusao local e a formagao de granulacdo,
caso seja adequado para o paciente, sua satde e a condicao 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 necessaria
estabilizacdo do leito da ferida.

Configuragdes de pressao

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

PRECAUCAO: configuragdes de pressao elevadas poderdo aumentar
o risco de microtraumas, hematomas e sangramento, hiperfusao local,
danos em tecidos ou formagdo 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 recomendagdes
das diretrizes terapéuticas.

Curativo na pele intacta

Aaplicacdo de curativo na pele intacta deve cobrir cercade 5 cm em
torno da ferida. O curativo prolongado ou repetido nas dreas maiores
pode causar irritacdo nos tecidos.

IMPORTANTE: em caso de irritagdo do tecido, interrompa a terapia
de feridas por pressao negativa Vivano. A aplicacdo do curativo em
pele intacta pode enrugar a superficie do curativo. A formagao de
ondula¢des aumenta significativamente o risco de vazamento do
curativo e, consequentemente, o risco de infecgao.

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

Curativo de feridas suscetiveis a irritacdo

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

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

Curativos préximos ao nervo vago

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

A aplicagdo da terapia de ferida por pressao negativa Vivano ndo
é recomendada se o paciente for alérgico a qualquer componente
do Vivano System.

Campos eletromagnéticos

A unidade de pressao negativa VivanoTec Pro ndo deve ser utilizada na
presenca de campos magnéticos fortes (como um fogao de indugao)
nem préxima da aplicacao de equipamento cirtrgico de alta
frequéncia (HF).

Aplicagdo do coletor de exsudato

As atividades neste capitulo deverdo ser realizadas apenas por um
médico ou profissional qualificado de acordo com as instrucdes de
um médico:

Antes de usar, verifique se o coletor de exsudato e a tubulacdo de
conexdo ndo estao danificados.

IMPORTANTE: os coletores de exsudato da unidade de pressdo negativa
s30 componentes estéreis e, portanto, podem ser usados em um
ambiente cirdrgico.

Ligar o coletor de exsudato a unidade de presséo negativa

« Remova cuidadosamente o coletor de exsudato da embalagem
estéril.

IMPORTANTE: a peca anexa da tubulagao nao deve cair sobre uma
superficie ndo esterilizada.

« Introduza o coletor de exsudato a um dngulo ligeiramente inclinado
nas guias de encaixe da unidade de presso negativa [l

« Incline o coletor de exsudato na direcdo da unidade de presséo
negativa até que ele se encaixe totalmente na chave azul de
desblogueio 3.

« Puxe devagar o coletor de exsudato para se certificar que ele esta
preso firmemente a unidade de pressao negativa.

IMPORTANTE: a unidade de pressdo negativa, incluido o coletor de
exsudato, deve permanecer em posicdo vertical durante a utilizacao.
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IMPORTANTE: a unidade de pressdo negativa, incluido o coletor de
exsudato, ndo pode ser colocada na cama do paciente.

Ligar o coletor de exsudato ao curativo

« Certifique-se de que os conectores de tubos sempre estejam
conectados corretamente um ao outro a fim de evitar mau
funcionamento.

« Paraaaplicacdo do kit para curativo, siga as instrucdes de uso do
kit para curativo.

Prenda os conectores (extremidades dos tubos) do coletor de exsudato
aos conectores do kit para curativo .

—-> <

IMPORTANTE: verifique se o curativo rompe apds a aplicagao de
pressao negativa.

Monitoramento

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

Monitore regularmente o paciente, a unidade e o curativo. Atencdo
com o exsudato da ferida, maceracao, infecdo e perda de pressao
negativa. A fim de garantir uma terapia sequra, € necessério verificar
0 curativo com frequéncia. Ao fazer isso, certifique-se de verificar

0 curativo quanto a impermeabilidade e também quanto a pressdo
negativa, verifique as bordas da ferida quanto a maceracao e verifique
as bordas da ferida e o exsudato quanto a sinais de infeccdo. No evento
de sinais de infeccao, o médico deve ser informado imediatamente.

Evite o risco de deslocamento ou bloqueio do tubo verificando
regularmente o sistema de tubulacdo e suas conexdes quanto
avazamentos e torcdes.

Afim de garantir uma operacdo ininterrupta da unidade de presséo
negativa, o nivel de preenchimento do coletor de exsudato deve ser
verificado regularmente. Uma vez que o nivel méximo de preenchimento

foi alcancado, ele deve ser substituido por um novo coletor de exsudato.

IMPORTANTE: se houver sinais de infeccao, o médico deve ser
notificado imediatamente.

Substituicao do coletor de exsudato

Removendo o coletor de exsudato

IMPORTANTE: 0 coletor de exsudato deve ser substituido apds cada
paciente ou, pelo menos, uma vez por semana.
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Remover o coletor de exsudato do curativo

Pressione o dispositivo de deshloqueio na lateral do conector
e mantenha-o pressionado (E.

\,: .
7
Separe as duas extremidades [EJ.

<.

Solte atampa do conector e ligue-0 ao limen de exsudato (3.
Isso garante que nenhum exsudato possa escapar do recipiente.

“—
4]

Remover o coletor de exsudato da unidade de pressao negativa

Pressione a chave azul de desbloqueio @2 na unidade de presséo
negativa.

Incline levemente o coletor de exsudato e remova-o.

Descarte apropriadamente o coletor de exsudato. Observe os
regulamentos locais.

.

IMPORTANTE: assegure uma eliminagao correta do coletor de
exsudato, seguindo os requlamentos localmente aplicaveis.
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Instrucdes especiais
Mantenha fora do alcance das criancas.

Relato de incidente

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises
com regime regulamentar idéntico (Regulamento (UE) 2017/745 relativo
aos dispositivos médicos); se, durante o uso deste dispositivo, ou como
consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente grave, reporte 0 ocorrido
ao fabricante e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade
nacional.
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Dispositivo médico

Fabricante

Validade

Data de fabricacao

(édigo do lote

Nimero de catdlogo

Consultar as instrugdes para utilizacao

Cuidado

Identificacdo tnica do dispositivo

Esterilizado utilizando dxido de etileno

Sistema de barreira estéril Gnico

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Manter seco

Manter afastado de luz solar

Data da revisao do texto: 2022-04-22
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MpoBAenopevn xprion

To Soyeio ouMoyn¢ ekkpioewv mpoopieTal yia 6Ovdean Tou
VivanoTec Port atn povada VivanoTec/VivanoTec Pro kat yia
™ ouMoyi Kat amoBrikeuon e§I0pWHATWY TPAVPATWY KaTd
T Bepaneia Tpavpdtwy pe apvnuiki mieon (NPWT).

To VivanoTec Exudate Canister mpoopiCetat yia xprion povo o€ 6uvduaopo
pe o Vivano System tn¢ PAUL HARTMANN AG to o0otnpa Bepaneiag
TpavpdTwV pe apvntikn mieon ATMOS S042 NPWT.

IHMEIQZH: Na v emitevén Aettoupyikol embépato Bepaneiag
Tpalpatog pe apvnTiki nigon anartodvtal Touhdytotov Ta akéhovba
np6abeta aolyeia:

+ VivanoMed Foam

« Hydrofilm Siagavéc emiBepa pepPpdvng (Ghy)
+ VivanoTec Port

+ Movada eNéyyou NPWT (m.y. VivanoTec Pro)

To Vivano System mpoopiCetat amokA€LoTIKA yla Xprion o€ avBpwmoug.

Aev umdpyouv yevikoi meptopiapoi yia T xprion tov Vivano System
o€ dlagopeTikoug mnBuopolc aoBevav (my. eviikes f/kat maidid).
007600, T0 Vivano System dev éxet allohoynBei yia xprion otnv
TadaTpIKN.

To VivanoTec Exudate Canister pumopei va xpnotpomotnfei oe
VOGOKOLE(d, 16pUpaTa KAEWGTAC @povTidag kal Kat' oikov.

IHMANTIKO: To Vivano System mpoopiletat yia xprion amokAeloTika
amd latpoue 1 edikeupéva dtopa, avaoya pie T vopoBeaia Te xwpag,
o0PQWVa e TIC 0dnyieg latpov.

Evdeiéeic

To Vivano System xpnatponoleital o€ TpaUMATA € TPAVHATIONEVO LOTO,
yla umoaTipién Tne emovAwong katd dedtepo akomo. To VivanoMed Foam
umopei va xpnotpomotnfei yia emovAwon Kata mpwrto okomo o€ ABikTo
déppa kat padpata, 6Tav amo@edyeTal n dyeon Mg je TNV UTOKEiptevn
dopr, pe KatAAno 0Tpwpa emagi pe To Tpavpa.

To VivanoTec Exudate Canister xpnotpomoteitat yia tn o0vdeon tng Bpag
071 HovAda apvnTIKAG MiEong.

Avtevdeifeic
Avtevdei€eic yia m xprion tou Vivano System:

« Tpadpata amé Kakondelg dykoug

* N evTepikd / pn StepevvnBéva oupiyyia
« n Bepamevopevng ooteopueNiTIdag

* VEKPWTIKOG 10TOG

IHMEIQXH: o meploadtepe mnpopopiec OYETIKA e Hia GUYKEKPIPEVD
avtévdeldn, avatpé€te otiq evotneg NMpogidomotoeig kat Mpoguldgeig
auTou TOU Eyypagou.

Mpo&idomotrjoelg

AwaTe mpocoy 6TIC MApaKATw MPoELbOMOINoEC TTou agopoly T Xprion
Tou VivanoTec Exudate Canister.
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Awpoppayia

IHMEIQXH: To Vivano System dev avamtuyBnke yia Ty amotpomn
1} T Slakom TS aipoppayiag.

IHMANTIKO: X¢ mepimtwon mou epgavioTei aipvidiwg 1y ouxvotepa
aipa oTo enifepa, aTou¢ owAveC 1 aTo doyeio E§18pwpaToc,
amevepyomoloTe dpeoa T Hovada Bepameiag TpaVPATWY Pe apvnTIKi
Tieon, NGPETE apooTaTIKA PETPA KAt EVIPEPWOTE TOV 1ATPO.

IHMEIQIH: Ave§aptnta and tn xprion Bepameiag TpavpdTwy pe
APVNTIKN TEGN, CUYKEKPIPEVEC 1ATPIKEC TABR €IS EVVOODY THY
ELOAVION AHOPPAYIKWY EMTAOKV.

Otmapakdto mepumtwoelg avédvouv Tov kivéuvo mavii¢ Bavatngdpou
aipoppayiag, dv dev aVTIPETWTIOTOUV e TV KATAANAN @povTida:

* XEIPOUPYIKA pappaTa /KAt AVAOTOHWOELC

* QILOOTATIKOL TAPAYOVTEC XWPIC CUPPAPN, TLY. CYPAYIGTIKO GTIPEL
TPAVPATWY 1} KEPi 00TV

+ Tpalpa

aktvoBohia

« avemapkic apootaon

péuvon Tpavpatog

- Bepaneia pe avrmkTikd 1y avaotoheic miéng

Bpalopata 0aTwV moU MPoEEXOLY 1 atyunpd dkpa

Ot aoBeveic pe avénpévo kivouvo atpoppaytkmv emmhokwy Ba mpémel
va apakohovBolvtat ematapéva, umo Ty emipheyn Tou atpoo.

IHMANTIKO: Z& aoBeveic mou éxouv dlayvwobei e ofeia apoppayia,
dlatapayéc mkTkOTTAg i o€ aoBeveic mov AapBdavouy aywyn pe
avTITNKTIKG, d€v Ba mpémet va ypnotpomoteitat to doyeio 800 ml
yia T ouhhoyn ekkpioewv. Avti autod mpémeLva xpnotpomoteitat
doxeio 300 ml. Mé pia Tétota mPaKTIKR gival duvath n mo TakTiKN
napakolovBnon Tou acBevoli amd Toug emayyeApatieg vygiag kat
OLVENWG pelvETal o mBavog Kivduvog Tng umepPoikiic anwhelag
aipatog.

IHMANTIKO: Otav xpnotpomoleite apooTatikols mapdyovteg mov dev
ouppagovtal, mpémet va pappolovtalmpooBeTa mPOOTATEVTIKA PETPA,
yla va amo@evyBei n kata Adbog petatomon tou. H katalnAdtnta
yla T Oepaneia tpadpatog pe apvntikn micon Ba mpémet va a&lohoyeital
amo 1atpd avaNdywe pe T mepimtwon Tou kade aobevoug.

Tpavpata amé kakorBeig dykoug

H Bepameia tpavpdtwy pe apvnTiki mieon yia Tpadpata amd Kakoifeig
dykoug avtevdeikvutal, kaBug ouvdéeTal pe Tov Kivouvo evioyupévng
dnuiovpyiag dykwv péow tne dpdong umoothpiEng Tou moAamhactaoyov.
Qotd00, Bewpeital Eykupn o avakouPloTiko emimedo. Na aoBeveic
TeNIkol 0Tadiou, 0Toug omoioug Sev ivat mhéov 6ToX0¢ n MARPNG iaon,
1 BeAtiwon tng moldTnTaq {wRG Toug pe pUBHION TwV TPIGV OTOLXEIWY
o poKaol T peyahutepn Suahettoupyia: Ty oop, Ta e16pwpata
Ka1Tov movo mou oxeTiCetal pe Tnv aAayn Twv emBepdtwy, uneptepei
TOU KIvGOVOU EMTayuVOHEVNG EEAMAWONE TWV OyKWV.

Mn evtepika / pn Siepeuvnbévta cupiyyta

H tomoBétnon tou embépatog oe pn eviepikd 1y pun StepeuvnBévta
oupiyyla avrevdeikvutal, kaBwe pmopei va BAAYeL TIC evTEpIké SopéC
fi/kat Ta 6pyava.

08.09.22 15:53



®

Mn Bepamevdpevnc ooteopuehitidag

H tomoB¢tnan Tou emBépatog oe tpavpata pn BepaneuBeioag
ooTeopueNiTIdag avtevdeikvutal, KabBwe pmopei va éxel wg
anotéheopa Ty e€dmwon e Aoipwéng.

NekpwTIKOC 10TOC

H tomoBéTnon Tou emOEpaTog o VEKpWTIKG 10T avTevdeikvutal,
KaBa¢ pmopei va odnyfoel o€ Tomikn e§amwon tne Moipwéng.

TomoBétnon tov VivanoMed Foam o€ veupa, onpeia
avaeTopwong, alpopopa ayysia n 6pyava

To VivanoMed Foam dev mpémel va epappootei amevBeiag ndvw
o€ eKTeBepéva velpa, onpeia avaoTORwong, aloeopa ayyeia

1} 6pyava, kaBu¢ avto pmopei va éxel w¢ amotéeopa alhoiwon
TWV UTIOKEIPEVOV SOPWV.

Ewdiké mpoulageig
Awate mpogoy 1 oTiC £€1i¢ MPOPUAAEELS.

MoAvopéva tpavpata

Ta emBépata ota tpavpata mpémet va ahhadovTat o€ TaKTIKG
dlaoTipata, oUPQWVA pe TIC avTioTolyes 0dnyieg yia ta VAika
mou xpnotpomoteite. Ta pohuopéva tpadpata Ba mpémetva
napakolovBolvTal mo ouyvd kat pmopei va anarteital mo
ouyvii aAayn Twv emBepdTwv.

IHMEIQZH: Na meploodtepec mnpo@opieg OXETIKA pe TV
napakolobBnon Tou Tpadpatog 6To maioto Tng Bepaneiag
TPAUPATOC e apvNTIKN Tieon, avatpéCTe aTnV EvOTNTA
MapakolotBnon TwV avTioToL WV 08NYIKV yla Ta UMKG
TIOU XPNOILIOMOLE(TE.

Tumkég evdeiSeig pohuvong Tov Tpavpatog eivat n epubpotnTa,
10 MPR&IKO, 0 KVNopOg, n avénpévn Beppokpacia Tou idlov Tou
TPAOPATOC 1 TG MAPAKEPEVNE TEPLOXTC, N AOXNUN OO KA.

Ta pouopéva tpavpata pmopei va mpokahégouv ouatniki Aoipwén,
Tou ekdnA@veTat pe vPnAo mupeTo, kepahahyia, {aAn, vavTia, épeTo,
d1dppota, amompooavatoMopd, epuBpodeppia k.. Ot guvéneleg Tng
OUOTNHIKAG NoipwEng pumopei va eival Bavatneope.

IHMANTIKO: Edv umdpyet umopia €ite TOMKIG €iTe GUOTNUIKAG
Noipwéng, EMKOVWVAOTE HE TOV LATPO Kat oulnTHoTE €V Mpémel
va dlakomei n epameia paupdTwy Pe apvnTikn mieon 1y v mpémel
va e§eTaotei kamola evaANakTIki Bepameia.

Awpo@opa ayyeia kat 6pyava

Ta apo@dpa ayyeia kat ta dpyava mpémeL va mpootatebovatl
EMAPKWE PEOW TNE KANUYIG TOUC pE PAOLEC, 10TOUG ) AAAoug
TOMOUG IPOGTATEVTIKWY OTPWHATWV.

IHMANTIKO: Eidikéc mpoguhdgelc Ba mpémet va happdvovtal katd
TV QVTIPETOMION HoAuopEvwy, §aoBevnpévay, akTivofoAnpévwy
1} GUPPAUIEVAV ALHOPOPWY ayYEIWV 1} 0pYaAvWY.
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Opavopata 00TV N atypnpad dkpa

Opavopata 0oTwy mou mpoeSExouv Kat ayunpd axpa Ba mpémetva
agpaipovvtal iy va kaAomtovTat KataARAWG, Tiptv amo T Xpron Tou
VivanoMed Foam, kaBw¢ Ba propovoav va BAdyouv Ta aipogopa
ayyeia f ta 6pyava kat va mpokAnBei aipoppayia.

IHMEIQZH: o meploodTepe Minpo@opieg OXETIKA P TV aipoppayia
70 mhaioto Tng Bepaneiag TPAVPATWY pe ApVRTIKA TiEoN, avaTpéSTe
otV evotnta Atpoppayia avtol Tou eyypapou.

Xelpoupyikég Topég

H tomoB¢tnon tou VivanoMed Foam o xelpoupyiké Topég pmopei va
eKTENEOTEL HOVO e TO KATAAANNO OTPpWHA EMAQAC U TO TPAUHA, T,
Atrauman Silicone.

Evtepika oupiyyta

Yy nepintwon Bepaneiag tpavpdtwv mou mepiéxovy diepeuvnBévta
€VTEPIKA 0UpiyyLa, mpémel va vioBeTovvTal emmpooBeTe mpouAGSeC
yla TV EQappoyn g Bepaneiag TPaVPATWY Pe apvnTIKi Tigon.

H mapouoia evtepiko ouptyyiou Kovtd 0To Tpavpa au§dvel Tov Kivouvo
péAvvang Tou Tpavpatog fi/kat hoipwéng. Na va petplactei o kivouvog
TV OUOXETICETaL L TO EVOEXOPEVO EMAPRC TOU EVIEPIKOD TIEPIEXOPEVOU
JE TO Tpalpa, TO VTEPIKO GUPiyYL0 mpémetva umoPAnBei Eexwplotd

€ XELPOUPYIKN EMEpBaon, akohovBwVTAC TIC TOMIKES KaTeuBuVTNPLEC
00nyie¢ 1) TIC KABIEPWIEVES XEIPOUPYIKEC TIPAKTIKEC.

Kakwogig Tou vwtiaiov puehou pe avantuén umepavtidpactikoTTag
TOU AUTOVOHOU GUOTHHATOC

Miakoyte Tn Bepaneia Tpavpdtwv pe apvnTikn mieon edv o aoBevic pépet
KAKWOELC TOL VwTLaiov puehol pe avamtuén umepavTidpaotikoTnTag
TOU QUTOVOHOU OUOTHHATOG.

Mayvntiki Topoypagia (MRI)

H ouokeun autn dev Bewpeitar aspalig yla payvnTiki Topoypagia
kat bev Ba mpémel va xpnotpomoleital oe Kovtvr amdotaon pe povada
payvnTiko) Topoypapouv.

Amvidwon

Oampénetva amoouvdéoete T povdda VivanoTec/VivanoTec Pro edv
eivat anapaitnTn n avdragn Tov acBevolc pe T xpron amvidwty.
Ogpancia pe umepPapiko o§uyovo (HBO)

Oampénetva amoouvdéoete Tn povdda VivanoTec/VivanoTec Pro amd
aoBeveic mou umoBaAhovral o€ Bepaneia pe umepPapikd o§uyovo,
kaBa¢ n xpnon g evéxel moavo kivéuvo mupkaytdg.

levikég mpopuAageLg
Awote mpogoy1 0TI¢ £§11¢ MPOPUAGEELC.

Kateotpappévo, Anypévo i empoluopévo mpoiov

Na pnv xpnotpomoteite ouatatikd pépn tou Vivano System o mepintwon
{npidg, Miéng n umowiag pouveng. Mmopei va mpokAnBei suvoikiy
emoeivwon ¢ amoteheopatikdtntag tng Bepaneiag, poAvvon tou
Tpadpatog f/kat oipwén.

08.09.22 15:53

®



IHMANTIKO: Mpw avoiete T GUoKeVAGia TOV TPOIOVTOC, EAEYETE TNV
TIPOGEKTIKA yla ixvn {niudg. LuykeKpipéva, eSETA0TE TRV aKEPALOTNTA
TWV EMPAVELDV TNG CUOKEVATIAg Kat To 0Uvoo TE EpLox1ic appdyiong
mApwC umo KataAnAec ouvBrkeC PwTIoNoU (AeVKO PG i w¢ nAiou).
Mnv xpnotpomotoete To mpoidv, edv umdpyouvv opatd ixvn {npdg,
OMW¢ PWYHEC, AUAAKWOELS, PIKPEC OTIEC 1) N OHOLOOPQN, OKIOHEVR

MéyeBog emBépatog

To péyeBog Tou emBépatoc Ba mpémet va mpooappooTei 0To péyeBog Tou
Tpavpatog mov Ba umoBAnbei o€ Bepanceia pe T Bepancia tpavpdtwv
HE apvnTIKN ieon.

1| ateMg o@payton.

Mia xprion pévo

'0Na ta avalwotpa 6uoTatikd pépn Tou suaTApatog Vivano System
npoopiCovatyla pia xprion pévo. H emavaypnotyornoinen avarwotyov

1atpotexvoloyikol mpoi6vTog piag xpriong eivar emkivouvn.

H emaveneSepyaoia 1aTpoTeXVONOYIKWY TIPOTOVTWV, TPOKEIUEVOU
va givat duvatn n emavaypnotponoinor Toug, evdéxetatva pAapel
ONUAVTIKA TV akepaIdTTA Kal Tnv amodoor Toug. Awatibeval
TANPOQOpiEC KATOMV AITAHATOC.

Emavamooteipwon

Ta ovotatikd pépn Tou Vivano System mou mapéxovTal amogTelpwpéva
nipoopilovtat yia pia xprion povo. Mnv emavamoaTelpaveTe auTd Ta
ouaTaTIKA pépn, kaBu¢ pmopei va mpokAnBei cuvohikn embeivawon
¢ amoteheopatikdTnTag tn Bepaneiag, pe evbexdpevo amotéleopa

HoAuvon Tou Tpadpatog fi/kat Aoipwén.

Andppupn Tov mpoidvTog

lta va ehaytotomotnBei o kivouvog mbavwv Kivuvwv Aoipwéng
1y meptBarhovTikng poAuvang, Ta avalwotpa GuoTaTIKd Pépn Tou

Vivano System Ba mpénetva amoppinTovtat pe Sladikaoie oUpwVEC

L€ TOUG Lo DOVTEC Kal TOMKOUG VOHOUE, KavOVEC Kal Kavoviopoug,
KkaBa¢ emiong kat Ta mpotuma mPOANYNG TwV Aotpaéewv.

Métpa aopaleiag yia tnv mpoAnyn Aotpwewy

Epapuoote emapki pétpa atopikiic mpootaciag kat Oeopikd pétpa
eNéyyou TV AotpwEewy, Katd TOV XEIPIOPO TWV CUOTATIKWV HEPWY TOU
Vivano System (I.x. xpnotpomoleite amooTelpwpéva yavTia, PAoKe,

popmEC K.A.)

IHMANTIKO: Mptv kat petd T Xpron TG Tamag 6Tov 6UvoEeao,
0 00vdeapog mpémel va kaBapileTal Kat va amolvpaivetal.

MAnBuopog acbevav

Aev umdpyouv yevikoi meptoptapoi yia tn xprion twv Vivano System oe
dlapopetikd minBuopd acBevav (my. evijhikes i/katmaidid). Qotéoo,
10 Vivano System Sev éxel aglohoynbei yla xpron Ty maidlatpikm.

IHMANTIKO: Mpwv umodetyBei n xprion tne povadag o€ kdmoto maudi,
Ba mpémet mpayta va aglohoynBei tatpikd To fpog Kat To HPog Kabwg

Kat N YEVIKN Katdotaon tne uyeiag Tou maidiov.

Katdotaon vygiag Tov acBevoug

To Bdpoc kain yeviki katdataon Tov acBevou mpémel va AapBdvovtat
umoYn Katd v epappoyn omolasdimote Bepaneiag TpavpdTwy pe

apvnTIKN mieon.
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AkatdMnho péyeBog emBépatoc pmopei eite va mpokahéoet Sappoyn
Kal amootvBeon Tou 1oToU yUpw amé To Tpavpa &ite ERpavon Tou
TEPIYPAHHATOC TOU TPAVATOC KAt avemapKI HeTapopd Tov e€1dpwpatog.

IHMEIQXH: Na meptoodtepec Mnpopopicg 660V apopd TI¢ EMMAOKEC
mov oxetiCovtal pe Ty umepBoliki kdhuyn Tou dBikTou dépparoc,
avatpé€te otn evotnta Kahuyn pe emiBepa tou dBiktov déppatog
auToU Tov Eyypdpou.

IHMANTIKO: ia Tnv mapoy Twv BéATioTwv ouvBnkwv yia tn Bepaneia
TPALPATOG pE apvnTIKN Tiean, To emibepa pepPpdvng (@A) Ba mpémet
va KaAOTrTeL 5 cm dBikTou $éppatog yupw amo To Tpavpa.

TomoB¢tnon emBépatog

Xpnotporoteite povo embépata ameuBeiag amé amooTeEIpwHEVEC
OUOKEVAOIEC.

Mnv aokeite nieon katd Ty tomoBétnon Tou agpwdoug uhikou, kadwe
auto pmopei va odnynoel o aueon PAARN Tou 1oTou 1y Emakoloudn
kaBuatépnon aTnv EmoUAWGN TOL TPAVKATOG I} AKOHN Kal O€ TOTIKN
Vvékpwon Myw avénpévou emmédou Gupmiconc.

IHMANTIKO: Kataypagete mavta tnv moedtnta agpeydoug uAikod
oV ypnotpomotBnke yia kade Tpavpa.

0 aptBuoc Twv oTpwpdTwy pepPpdvng oo emiBepa pmopei va
TIPOOAPHOCTEL CUPPWVA pE TV EkaoToTe MaBnan. H tomobénon
moMamhwv oTpwpdtwy pepBpavng auédver tov kivbuvo dlappoxic
TOU 10TOU Kal GUVENWG £pEBIOHOU TOU L0TOU.

IHMANTIKO: X mepimtwon epeiopol Tou 10To0 Aoyw TG XpRONG
noMamav otpwpdtwy pepBpavng, dlakoyte T Bepaneia Tpavpdtwy
apvntikig mieang Vivano.

Ag@aipeon embéparog

THMANTIKO: Kataypdegete mdvta Ty moadtnta agpwdoug ukikov mou
agaipeitat amé To Tpavpa, WoTe va SlacpaNoTei n agaipeon Tov
appwdoug UNIKoL Tov el0dyeTal.

A@ptdec UNIKO IOV Tapapével 0To Tpadpa yia dldoTnpa peyahitepo
am6 autd mou umodetkvueTal ot evotnta ANAayr embéparog
umopei va mpokahégel TRV avamTuén KOKKIKOUE LoTO 0T0 apprdeq
UMiko. Autd pmopei va evteivel T Suokoia alayrc emBépatog kat
pmopei vampodyel T PoAuven Tou Tpabpatog, ETagy ANAWV LTPIKWY
EMMAOKWV.

01 alayéc emBépatog pmopei evbexopévwe va odnyRoouvv og dtatdpadn
TOU VEOU KOKKIWHOUG L0TOU, TOU Pmopei va 0dnynael o€ apoppayia.

IHMANTIKO: Epappdote mpoaBeta pétpa mpootaciac katd Ty
aMayn Tov emBépatog o aobeveic P avayvuplopévo avinpévo
kivbuvo apoppayiag.
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IHMEIQZH: o mepoodtepeg minpopopies OxeTIKA pe TRV atpoppayia
070 mhAaiolo TnG Beparmeiag TPAVHATOC P APVNTIKA Tigon, avatpédte
otV evotnta Aipoppayia avtol Tou eyypdpou.

Amocuvdeon amd T povada VivanoTec/VivanoTec Pro

H anégaon oxeTikd pe To Xpoviko didatnpa, yia 1o omoio 0 aoBevig
pmopei va amoouvdeei amd t povdda VivanoTec/VivanoTec Pro
XpriCet KAVIKI¢ eKTipnong amd Tov 1atpo.

To xpoviké didotnpa yia Thv acpali dtakomn tng Bepaneiag efaptdral
1dlaitepa amd T 6uVoNIKi katdaTaon Tov aoBevol¢ kal Tou Tpavpatoc,
kB¢ emiong amd T 6UoTAON TOU E§IGPWNATOC KAl TV TOGOTNTA
e§10pwpatog mov e§dyeTal avd povada xpovou.

H S1akom yia peydho Xpoviko S1doTnpa pmopei va éxel w¢ amotéleopa
T ouMhoyn e€16pWHATOC Kat TOMTIKA patvopeva epppoxnc, kadwe kat
anogpaén Touv emObépatog e€artiag mypAtwy eVio¢ TN MATPAS TOU
appwdouc uhikov. H éNewpn amoteheopatikol gpaypol petagy Tou
TPAOPATOG KAl TOU P amooTelpwpévou mepiparhovtog auédvel Tov
Kivduvo pohuvong.

IHMANTIKO: Mnv agrivete To mifepa pe T povada
VivanoTec/VivanoTec Pro amevepyomotnpévn yia peyaha xpovika
SlaoTtipata. Ze mepintwon mou To eniBepa mapapeivel yia peyaritepo
XPpOviK didatnya, suvigtdtal n aflohdynon ¢ katdetaong Tov
Tpadpatog kadwe Kat n 6uVoNKR KaTaoTaon tne vyeiag Tou aoBevolg
a6 karmotov Latpd. Avdhoya pie T a§loAéynan Tou Latpod, ouvioTatal
€{te n ékmuon Tou TpavpaTog Kat N tautdxpovn allayn Tou mbépatog
€ite n evahhayn o€ kdmota evahhakTikn Bepaneia.

Nertoupyia dakekoppévng mieong

Mwakekoppévn mieon, GUYKPITIKA e T ouvey mieon, propeiva
XPnotpomonBe yla Ty evioyuen TG ApdTwon Kal Tou OXNHaTIoHoY
KOKKiwonG, EQpOoOV Eival avekTh amd Tov aoBevn kat emtpémeTal
amé TV KaTdeTaon vygiag Tov agbevolg Kal TV KatdoTaon Tov
Tpavpatog. QoTdoo, n cuvexn¢ Bepaneia suvigTdTal yevikd yia

T Bepaneia aoBevwv pe av§npévo kivbuvo aoppayiag, 0&éwv
EVTEPIKWY 0UPPLYYiwY, Tpavpdtwy pe e§idpwpa upnhot fabpov

1} 6Tav amaiteitat gTabepomoinon aTV KOIAGTNTA TOV TPAUHATOC.

PuBpioeic migong

MPOOYAAZH: Pubpioelc T mieong kdtw Twv 50 mmHg pmopei
evdeyopévwg va mpokahéoouv ouloyn §10pwHATOC Kat va PEWOoVY
N BepaneuTiki amoteeapatikoTTa.

MPOOYAAZH: Ot pubpioeic upnAii¢ mieang pmopei va avénoouy tov
Kivduvo [IKPOTPAVPATIOHOY, AIPATAHATOC KAl AIPoppayiag, TOMIKNC
UMEPAIPATWONG, LOTIKAC BAGBNG 1} GXNUATIOHOU GUPLYYiwV.

H owotn pdBpion tn¢ mieong yia T Bepanmeia tpavpdtwy pe apvnTikn
mieon Vivano mpémei va amo@aciCetal amd Tov latpd Kai Ba mpémetva
BaciCetat otV mapaywyn e§18pwpatog, T 6LVONIKN KATAGTAGN TOU
08evol¢, KaBWE Kat T 0VOTAOELC amd BepameuTIKEC katevBuVTHpLEC
odnyiec.
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KaAvgn pe emiBepa ov abiktou déppatog

H kdAvyn pe eniBepa o€ dBikto déppa Ba mpémet va kahomtel mepimou
5 cm yOpw amd o padpa. H mapatetapévn i emavelinupévn kaAugn
pe emiBepa peyahiTtepwy meploxwv pmopei va odnyfoel og epediopo
TOU 10TOD.

IHMANTIKO: Ze mepimtwon epebiopol Tou 1oTov, dlakoyte T Bepaneia
Tpavpdtwy pe apvnikr mieon Vivano. H tomoBéton tou emBépatog
¢ 4B1KTO O€ppa pmopei va dnpiovpynoel {dpeg 6TV em@aveld Tou
emBépatoc. Av onptovpynBolv {apec, auédveTat onpavTikd o kivouvog
Slappor¢ Tov emBépaTog kat w¢ emakohouBo n mpokAnan Aoipwéng.

IHMANTIKO: Awote ibiaitepn mpogoxn Kata Ty TomoBétnon Tou
emBépatog 0T evaioBnTn meployr Tou déppatoq yipw amd To Tpalpa.

KaAuyn pe emiBepa tpavpdrwy pe evaiodnoia o€ epebiopoig

lla tpavpata mov epgavifouy atabepd vaiobnoia oc epebiopolg
(mohu kovTd oa dkpa) evdeikvutat ouveync Bepanmeia (kat Oyt
Slakekoppévn).

Nepipepika embépara

Nepipepika embépata Ba mpémel va ypnatpomolovvTat UTo LaTPIKR
emipheyn. H ENewpn emapkav pétpwv mpooTaciag pmopei va
TIPOKANEGEL TOTIKT UTTOQLPATWON.

EmO£pata Kovtd 0To MVEUOVOYAGTPIKO VEDPO

H tomoBétnon embepdtwy KovTd 6To mveupovoyaoTpIko vehpo Ba
npémetva yivetatumd Ty emipAeyn tatpou, kabwg n Siéyepon Tov
Ba pmopovoe va mpokahéoel Bpadukapdia.

AN\epyiec

H epappoyn tne Bepaneiag tpavpdtwv pe apvntikn mieon Vivano dev
ouvigTdTal av o acBevig eivat alepylkoc o€ omotodiimote GUOTATIKO
pépog Tou Vivano System.

HAektpopayvntikd media

H povada apvntiki mieong VivanoTec Pro dev Ba mpéme va
XPNOLUOTIOLETAL TAPOUGIa LOXUPWY HAYVNTIKWY TESiwY (OTTWG
enmaywykoc kAipavoc) kat dev Ba mpémeL va pnotpomoteitat kovid
aTNV EQappoyN xepoupytkol eEomhiopol uPnARG ouyvoTNTAC.

Eappoyn doyeiov auloyn¢ ekkpioewv
O1evépyele e aUTO TO KEQANALO PMOPOUY val EKTENEGTOUV POVO amod
1aTp0 1 E181KEVpEVO ATOO OUPPWVA e TIC 0dNyiES laTpOU:

Mpw amd t xprion, BePaiwbeite Tt To Soyeio GUAOYIG EKKpioEWY Kat
1 0wARVWON 60vdeong dev éxouv umoaTei pBopéc.

IHMANTIKO: Ta doxeia GuNoyn¢ eKKpioewy TG Hovadag apvnTiKig
mieong eival amooTelpwpéva e§apTAHATA KAl GUVENWE Umopoly va
XPNOILOTIOL00VTAL O€ AMOGTELPWHIEVO XEIPOUPYIKO TiEPIBAMNOV.
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Lovdeon Tou doyeiou GuMAoyii¢ EKKpioEWY 0T povada apvnTIKiG
migong

« Bydhte mpooekTikd T doxeio GUNNOYNC eKKpioEwy amd Ty
amooTEIpWHEVN amokoMoUEV GUOKEVAia.

IHMANTIKO: 0 mpooaptnpévog cwhivag dev mpémetva épBel o€
EMAQN L€ N ATTOOTEIPWHIEVES EMPAVELEC.

« Eioayayete 0 doxeio ouloync ekkpiogwv umo pikpr kAion atov

081y6 ¢ povadag apvnrkiig mieong [ED).

[eipete 10 doyeio ouNOYRC EKKpiogwv TPog TV MAEVPA TG

pHovadag apvnTikng mieang péxptva deapeutel Mpwe pe To Pme

ko [ Eexdeidoparoc.

« Tpapnére amahd to doyeio culoync ekkpiogwv yla va efatwbeite
0T éxetmpooaptnBei pe aopahela aTn povada apvnTikAg mieong.

IHMANTIKO: H povdda apvntikng mieanc, oupmephappavopévou Tou
doxeiou auNoyng exkpioewv, mpémelva mapapével mavta o€ 6pBla Béan
Katé ™ Aertoupyia.

IHMANTIKO: H povdda apvntikic migang, oupmepihappavopévou Tou
doxeiou GuNoyN¢ ekkpioewy, Gev mpémel va TomoBeTeital oTo KpeBdTt
ToU a06evou.

L0vdeon Tou Soxeiou GUANOYNG EKKPioEWV 0TO EMiBepa
TpavpATOC

« Tatnv amoguyn duokertoupylay, fePaiwdeite 0Tt ot ivdeapoL Tou
€0KaumTou 6wAAVa eival mavta 6woTa ouvdedepévol petad Toug.

+ T epappoyn Tou kit emBepdtwy, akohouBRoTe Tic 0dnyiec xprong
TOU KIT EMBEPATV.

Yuv8£aTe TOUC GUVOETHOUG (AKpa EOKAPTTOU GwAva) Tou Soyeiou
GUNOYNG EKKPIoEWY GTOUC GUVEETHOUG TOL KIT emBepdTwy .

—-> <
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IHMANTIKO: ENéyEe 0Ti T0 €mifepa oUPMTUOOETAL HE TNV EQAPHOYR
NG apvNTIKAC Tieong.

NapakohoiBnon

IHMANTIKO: H ouyvotnta mapakoholBnong mpémel va mpooappooTei
OUPQWVA e TN YEVIKI) KATAOTAoN TG vyeiag Tov asbevoug kat Ty
katdotaon Tou mpog Bepaneia Tpavpatog, 6mw aflooysitat amé Tov
empAémovTa latpo.

MapakoouBeite TakTikd Tov acBev, Tn povada kai To mibepa.
MpooéyeTe yia Tuyov §idpwia Tov Tpavpatog, StaBpoxr, HoAuvon
Kat anwAeta kevoo. Na tn Slaogdhon aogaholg Bepaneiac, givat
anapaitnTo va eAéyxete ouyva To emibepa. EAEyxete To emiepa
yla oTeyavoTnTa, KaBwg emiong kat yla apvnTIke mieon, eENéyyete
TIC AKPEC TOV TPAUHATOC Yia StaBpoxn Kat EAEYXETE TIC AKPEC TOU
TpavpaToq Kai To §idpwpa yla evdeifeic pohvvong. Le mepintwon
eveifewv poNuvang, mpémet va evPEPWVETAL AETA 0 LATPOC.

Amo@UyeTe Tov Kivduvo eKTOMIONG 1 EPPAgNE TOV EVKAMTOV CWARVa
eNEYXOVTAC TAKTIKG TO 6UOTNHA GWARVWONG Kal TIC 0UVOEELC TOU yia
S1apPOEC KAl GUOTPOPEC.

lia tn Stao@dNion Tg ampookonTng Aettoupyiag Tg povadag apvnTiKig
mieong, To emimedo mipwang Tou doyeiov cUNNOYRG EKKPioEWV TPEMeL
va eNéyxeTal TakTika. Otav emrevyBei To péyioto emimedo mifpwong,
70 doyeio mpémet va avtikataotabei pe éva véo doxeio sulhoyrg
EKKPIOEWV.

IHMANTIKO: Edv urdpyouv onpeia poAuvong, evnuepwote dpesa
Tov 1aTpo.

ANayn doxeiov GuNNoyi¢ EKKpioEwY

Agaipeon Tou doysiou cuNoyi¢ EKKpioEwy

IHMANTIKO: To doxeio culoyr¢ ekkpiogwv mpémel va avikadiotatal
pETd am6 kdBe acBevn), aN\d Touhdy1oTov pia @opd T ERdopdda.

Agaipeon tou doyeiov ouNoYIi¢ EKKpioEwv amd To emiBepa
TpavpaTog

Natnote T didtagn Eexheldwpatog oo mdi Tov 6LVSEapOL Kat
kpatiote v matnuévn £,

by
e

Anoouvdéote ta dvo dxpa [ED.

X
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Anoondote To mwpa amd Tov 6UVEEGHO Kat GUVOE0TE TO 0TOV AUAD
exkpiogwv [Z0). Me autév Tov Tpomo To e€iSpwpia mapapével péoa
070 doxeio.

latpotexvohoyikd mpoiov

Kataokevaotrg

“g— Huepopnvia Aén

Agaipeon Tov doyeiov ouNoyR¢ EKKpioEwV amd T povada

B SN H

Huepopnvia kataokevrig

apvnTki¢ mieong LOT Kwdikog maptidag
« TNatfote 1o prke kovpri Eexheidopatoc B3 ot povada apvntikrc
mieong.
¢ Ap1Bpo¢ katahdyou

« [eipete ehagpd 1o doxeio GUANOYIG EKKPiGEWY Kal AQAIPETTE TO.
« Anoppite katdMnha to Soyeio cuMoyR¢ ekkpiogwv. Tnpeite Toug

TOTIKOUG KAvOVIOHOUC. YupBoulevBeite Tic 0dnyiec xprong

Mpoaoyn

AmokAEI0TIKO avayvwpLOTIKG TeXVoAoyIKoD
TIPOi6vTOq

Anootelpwpévo e alBulevodeidio

Y0otnpa @paypol HOVAC amooTeipwong

Mnv enavaypnotponoieite

Mnv emavamootelpwvete
IHMANTIKO: Alaogahiote Tn owath d1dBeon Tou doyeiov culoyrg

EKKPIOEWY O€ CUPHOPPWOT) IE TOUC IXVOVTEG TOTIIKOUC KAVOVIOHOUG. Mnv xpnatporoteite edv n ouokevaoia eivat

@@@OEE%EE

KATEOTpappévn
I61aitepec umodei€eig
Ouhaooete pakptd amo maidid. 7\ Natnpeite To mpoiov oTeyvo
Avagopd meplotatikod Sl

[ J . . . .
la aoBevn/xpriotn/Tpito pépog atnv Eupwmaikr Evwon kat o€ ZLT Kpatiote To pakpid ané o nhiakd gug

XWPEC pe T0 {610 KavovioTikd kaBeatwc (Kavoviopdc (EE) 2017/745

yia Ta 1aTpoTeXvoNoyIKa moi6vTa), av Katd T xprion avtol Tou Hygpopnvia avaBempnong Tov Ketévov: 2022-04-22
10TPOTEXVOAOYIKOU IPOTOVTOC 1 WG AmOTENETHA TNG XPRONG TOU

onpelwOEi 00Bapd MEPLOTATIKO, TPEMEL VA TO AVAPEPETE GTOV

KaTaoKevaoT f/kat atov £§ouotodotnpévo avtimpdowno Tou,

kB¢ emiong otnv €Bvikn oag apyxn.

56

IFU_VivanoTec_Exudate_Canister_0602653_070922_GM.indd 56 @ 08.09.22 15:53



®

Ucel pouiiti

Shérnd nddoba na exsudat je urcena k piiipojeni portu VivanoTec Port
k jednotce VivanoTec/VivanoTec Pro a ke shromazdovani a ukladani

exsudatu béhem 1écby pomoci podtlakové terapie ran (NPWT).

Sbérnd nddoba na exsudat VivanoTec Exudate Canister je ur¢ena

k pouziti pouze v kombinaci se systémem Vivano System spolecnosti

PAUL HARTMANN AG nebo se systémem podtlakové terapie ran
ATMOS S042 NPWT.

POZNAMKA: K pilozent kryti k zajiténi funkéni podtlakové terapie

ran musi byt pouZity pfinejmensim tyto dalsi komponenty:

« VivanoMed Foam
- Transparentni foliové kryti Hydrofilm
+ VivanoTecPort

« Ridici jednotka NPWT (napF. podtlakovd jednotka VivanoTec Pro)

Systém Vivano System je zamyslen pouze k pouZiti u lidi.

Pro pouzivani systému Vivano System u riiznych populaci pacienti
(napf. dospélych a/nebo déti) nejsou ddna zadnd obecnd omezeni.

Vivano System v3ak nebyla testovana k pouziti v pediatrii.

VivanoTec Exudate Canister méize byt pouZit v nemocnici, v ramci
Gistavni péce a v domdcim prostiedi.

DOLEZITE: Systém Vivano System smi pouzivat pouze Iékaf ¢i jiné
kvalifikovand osoba dle z&konnych pozadavki vasi zemé a v souladu
s pokyny Iékare.

Indikace

Vivano System se pouZiva na rany s poranénou tkéni na podporu hojeni
ran per secundam. VivanoMed Foam miizete aplikovat na neporusenou
kdziina primarné se hojici rany, jestlize je pomoci vhodné kontaktni

vrstvy zabranéno pfimému kontaktu s podkladovou strukturou.

Shérnd nadoba na exsudat VivanoTec Exudate Canister se pouZiva pro

piipojeni portu k podtlakové jednotce.

Kontraindikace

Kontraindikace pouZiti systému Vivano System:

rény souvisejici s malignimi tumory
« neenterdni/nelécené pistéle
nelécend osteomyelitida

+ nekroticka tkan

v ¢astech Varovani a Upozornéni v tomto dokumentu.

Varovani

Vénujte pozornost ndsledujicim varovanim vztahujicim se k pouziti

VivanoTec Exudate Canister.

Krvaceni

POZNAMKA: Systém Vivano System nebyl vyvinut jako prevence ani

zastava krvaceni.
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DOLEZITE: Jestlize se na kryti, v hadickdch nebo v nddobé na exsuddt
nahle objevi krev nebo se objevuje Castéji, okamzité vypnéte jednotku
pro podtlakovou terapii ran, podniknéte opatieni k zastavé krvaceni
auvédomte lékare.

POZNAMKA: Bez ohledu na pFitomnost systému pro podtlakovou
terapii ran se riziko vyskytu krvacivych komplikaci zvyuje s pfitomnosti
urcitych Klinickych stavi.

Za nésledujicich okolnosti se zvy3uje riziko krvaceni, které mlize byt
az smrtelné, jestlize neni nalezité o3etieno:

« chirurgické sutury a/nebo anastomézy

- prostredky na zéstavu krvaceni jinym zpiisobem nez Sitim,
napiiklad sprej na uzavfeni ran nebo kostni vosk

« trauma

« ozdfeni

nedostatecnd hemostdza

infekce rany

« |é¢ha pomoci antikoagulantl nebo inhibitorli koagulace

vycnivajici kostni fragmenty nebo ostré hrany

.

.

Pacienty se zvySenym rizikem krvacivych komplikaci je treba
monitorovat se zvySenou pozornosti, za coz nese odpovédnost |ékaf.

DULEZITE: U pacientii s diagnostikovanym akutnim krvécenim ¢i
poruchami koagulace nebo u pacienti Iécenych pomoci antikoagulanti
se ke shéru exsuddtu nesmi pouzivat 800ml nddoba. Namisto ni by se
méla pouzit 300ml sbérnd nadoba. Toto opatieni umozni zdravotnickym
odbornikim monitorovat pacienta castéji a snizit tak potencialni riziko
nadmérné ztréty krve.

DULEZITE: Pfi pousiti hemostatickych prostfedkii bez Siti miize byt
tieba zavést dalsi ochrannd opatfenijako prevenci proti ndhodnému
posunuti. Vhodnost pouziti podtlakové terapie ran musi vyhodnotit
Iékaf individualné.

Rény souvisejici s malignimi tumory

Podtlakova terapie ran je kontraindikovana u malignich nddorovych
ran, nebot je asociovana s rizikem zrychleni tvorby nadorové masy
kvilli zesilujicimu d¢inku na proliferaci. V ramci paliativni [échy

se vak jeji pouZiti povazuje za pfijatelné. U pacientdi v konecném
stadiu nemoci, u kterych jiz neni cilem jejich ipIné uzdraveni, mé
zlepseni kvality Zivota a potlaceni tfi nejvice nepfijemnych projevi
doprovazejicich vymeénu kryti, tj. zdpachu, exsudétu a bolesti, vétsi
véhu nez riziko, Ze dojde k urychleni Siteni nadord.

Neenterdlni/nelécené pistéle

Aplikace kryti na neenterdlni ¢i nelécené pistéle je kontraindikovéna,
jelikoz by mohlo dojit k poskozeni stfevnich struktur a/nebo orgénd.
Nelécend osteomyelitida

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

Nekroticka tkan

Aplikace kryti na nekrotickou tkan je kontraindikovana, nebot mize
dojit k lokaInimu Siteni infekce.
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Aplikace pény VivanoMed Foam na nervy, anastomézy, krevni
cévy a organy

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

Zvlastni bezpecnostni opatieni
Vénujte pozornost nésledujicim upozornénim.

Infikované rany

Kryti rany méfite v pravidelnych intervalech podle pfislusnych pokyni
pro pouzivané materidly. Infikované rény je nutno castéji kontrolovat
amohou vyZadovat i astéjsi vyménu kryti.

POZNAMKA: Vice informaci o kontrole rany pfi pouzivani podtlakové
terapie najdete v ¢asti Monitorovani v pfislusnych pokynech pro
pouZivané materidly.

Typickymi piiznaky infekce rdny je zarudnuti, otok, svédéni, zvy3end
tvorba tepla v samotné rané nebo v pfilehlé oblasti, nepfijemny
zapach atd.

Infikované rény mohou vyvolat systémovou infekdi, kterd se projevi
vysokou horeckou, bolesti hlavy, zdvratémi, nevolnosti, zvracenim,
priijmem, pocitem zmatenosti, erytrodermii atd. Systémova infekce

miZe mit smrtelné nasledky.

DULEZITE: Pokud mate podezfeni na lokdIni nebo systémovou infekd,
obratte se na lékafe a poradte se, zda se ma podtlakovd terapie ran
ukoncit ¢ zda je tieba zvazit jiny zplsob 1écby.

Krevni cévy a organy

Krevni cévy a organy musi byt dostatecné chranény fasciemi, tkanémi
nebo jinymi ochrannymi vrstvami lezicimi nad nimi.

DOLEZITE: Zvlastni bezpecnostni opatieni jsou nutné pii o3etiovani
infikovanych, oslabenych, ozarenych nebo sesitych cév nebo organ.
Kostni fragmenty nebo ostré hrany

Pred pouzitim pény VivanoMed Foam je nutné odstranit vycnivajici
kostni fragmenty a ostré hrany, nebo je dostatecné zakryt, abyste
zabrénili poranéni krevnich cév ¢i organi a ndslednému krvaceni.

POZNAMKA: Vice informaci o krvéceni pii pouzivani podtlakové terapie
ran najdete v ¢asti Krvaceni v 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.

Enterdlni pistéle

M&-li byt v pfipadé Iéchy ran obsahujicich Iécené enterdini pistéle
poufita podtlakova terapie ran, musi byt zavedena dalsi Groven
preventivnich opatfeni. Pitomnost enterdlni pistéle v tésné blizkosti
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rany zvysuje riziko kontaminace rany nebo infekce. K minimalizaci
rizika spojeného s potencidlnim kontaktem obsahu tréviciho traktu
sranou je tfeba enterdIni piStél chirurgicky oddélit v souladu s mistnimi
smérnicemi nebo zavedenymi chirurgickymi postupy.

Poranéni michy s néslednym rozvojem autonomni hyperreflexie

Jestlize pacient utrpél poranéni michy s ndslednym rozvojem
autonomnf hyperreflexie, ukoncete podtlakovou terapii ran.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MR)

Tento prostfedek neni v prostfedi MR bezpecné a nesmi se pouzivat
v blizkosti jednotky MR.

Defibrilace

Je-li zapotiebi uZiti defibrilatoru k resuscitaci pacienta, jednotku
VivanoTec/VivanoTec Pro odpojte.

Hyperbaricka kyslikova terapie (HBT)

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

Obecna bezpednostni opatieni

Vénujte pozornost nasledujicim upozornénim.

Poskozeny, expirovany nebo kontaminovany produkt

Nepouzivejte Zadnou soucdst systému Vivano System v piipadé
poskozeni, expirace nebo jakéhokoli podezfeni na kontaminaci.
Mohlo by dojit k celkovému poklesu ticinnosti terapie ¢i kontaminaci
a/nebo infekdi 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 poskozent, jako jsou praskliny, kanalky,
dirky nebo nerovnomémé, roztrzené i netipIné tésnéni.

Pouze k jednorazovému pouziti

Veskeré jednordzové soucsti systému Vivano System jsou urcené
pouze k jednordzovému pouziti. Opétované pouzivani jednordzovych
zdravotnickych prosttedkd je nebezpecné. Opakovand tiprava
zdravotnickych prostiedki za icelem jejich opakovaného pouziti
miize zdvazné poskodit jejich celistvost a jejich vykonnost. Informace
jsou k dispozici na vyzadani.

Opakovana sterilizace

Soucdsti systému Vivano System, které jsou dodavany jako sterilni,
jsou urcené pouze k jednordzovému pouziti. U Zadné z téchto soucdsti
neprovadéjte opakovanou sterilizaci, protoze by mohla zplisobit
celkové sniZeni terapeutické Gcinnosti sady a potencidlné vést ke
kontaminaci nebo infeki.
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Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce i znecisténi Zivotniho

prostiedi, dodrZujte pfi likvidaci jednorazovych soucasti systému

Vivano System postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi

zékony, pfedpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Bezpecnostni opatreni k prevenci infekce

Pfi manipulaci se sou¢astmi systému Vivano System zavedte
apouZivejte dostatecnd instituciondIni opatfeni ke kontrole
infekce (napf. pouzivani sterilnich rukavic, masek, plasti atd.)

DULEZITE: Pfed pouitim a po poufiti zarazky na konektoru zarazku

vycistéte a vydezinfikujte.

Skupiny pacientti

Pro pouzivani systému Vivano System u riiznych populaci pacienti
(napf. dospélych a/nebo déti) nejsou ddna zddnd obecnd omezeni.

Vivano System vsak nebyla testovana k pouziti v pediatrii.

DULEZITE: Nez predepisete jeji pouziti u détského pacienta, zhodnotte

nejprve jeho hmotnost, vysku a celkovy zdravotni stav.

Zdravotni stav pacienta

Pi aplikaci podtlakové terapie je nutné brét v tvahu hmotnost a celkovy

stav ran pacienta.

Rozméry kryti

Rozmér kryti je tfeba prizplisobit rozmériim rany osetiované
podtlakovou terapii.

Nespravnd velikost kryti miiZe 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
prekrytim neporusené kiize najdete v ¢asti Kryti neporusené kiize

vtomto dokumentu.

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

Umisténi kryti

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

Pfi aplikaci pény nepouzivejte nadmérnou silu, nebot zvysend
komprese mlZe vést k pfimému poranéni tkané a néslednému
zpomaleni hojeni rany, ¢i dokonce k lokalni nekrdze.

DOLEZITE: Vidy si vedte zdznamy o poctu pénovych kryti pouzitych

ukazdé rany.

Pocet vrstev kryti miZete pfizpdsobit konkrétnimu klinickému stavu.
Aplikace vice vrstev zvySuje riziko macerace a nésledné iritace tkané.

DOLEZITE: Pi iritaci tkané vyvolané pouzitim vicecetnych vrstev

misto osetfete a nasledné ukoncete podtlakovou terapii ran Vivano.
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Odstranéni kryti

DULEZITE: Vidy evidujte pocet pénovyich kryti sejmutych z tkané,
abyste si byli jisti, Ze jste odstranili vsechna pouZita pénova kryti.

Ponechdni pénového kryti v rané po del3i dobu, neZ jakd je uvedena
v ¢asti Vyména kryti, mize vést k vrlstu granulacni tkané do kryti.

zdravotnich komplikaci také hrozi vy33iriziko rozvoje infekce v rané.

Vyména kryti miize vést k rozruseni nové granulacni tkané
akndslednému krvdceni.

DOLEZITE: Pfi vyméné kryti u pacientii se zjisténym zvysenym
rizikem krvaceni pouZijte dodatecna ochrannd opatieni.

POZNAMKA: Vice informaci o krvaceni pii pouzivani podtlakové
terapie ran najdete v ¢asti Krvaceni v tomto dokumentu.

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 bezpecného preruseni lé¢by silné zavisi na celkovém
stavu pacienta a rény a také na slozeni exsuddtu a mnozstvi exsuddtu
odséatého za casovou jednotku.

Dlouhé pferuseni mlize mit za nasledek zadrZovani exsudétu a lokalni
maceraci a také zablokovani kryti rany z diivodu koagulace v rdmci
pénové matice. Nedostatecné Gicinnd bariéra mezi ranou a nesterilnim
prostiedim zvy3uje riziko infekce.

DOLEZITE: Nenechavejte kryti v rané, kdyz je jednotka
VivanoTec/VivanoTec Pro po delsi dobu vypnutd. Pokud kryti
ziistalo na misté po delsi dobu, doporucujeme, aby lékaf
zhodnotil stav rany a také celkovy zdravotni stav pacienta.
Nazéakladé zévéri Iékare se doporucuje vyplach rany a vyména
kryti nebo prechod na jiny zplsob léchy.

Rezim prerusovaného tlaku

Poufiti preruSovaného tlaku (ve srovndni s kontinudInim tlakem)

se doporucuje k podpofe lokalni perfuze a tvorby granulacni tkédné,
jestlize to pacient, jeho zdravotni stav a stav rdny umoziiuje. K o3etfeni
pacientd se zvy3enym rizikem krvaceni, akutnimi enteralnimi pistéli,
silné exsudujici ranou nebo vyZadujicich stabilizaci loZiska rény se
vsak obecné doporucuje zvolit kontinudlni terapii.

Nastaveni podtlaku

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

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

Spravné nastaveni tlaku pro podtlakovou terapii ran Vivano musi
byt urceno Iékafem a mélo by byt zaloZeno na vystupu exsudatu,
celkovém stavu pacienta a také na doporucenich z terapeutickych
pokynd.
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Poutziti kryti na neporusené kiizi

Neporusenou kiizi prekryvejte pouze do 5 cm od okraje rany. Pfi
prodlouzeném nebo opakovaném prekryti vétsi plochy kiize hrozi
iritace tkdné.

DOLEZITE: Dojde-I kiritaci tkané, ukoncete podtlakovou terapii
ran Vivano. Aplikaci kryti na neporusenou kiizi se mize vytvofit
zvrasnéni na povrchu kryti. Vytvorené zvrasnéni vyrazné zvysuje
riziko prlsaku a nésledného rozvoje infekce.

DULEZITE: Zvl&stni pozornost je treba vénovat pfi pouZiti kryti ran na
kiehkou kiiZi v okoli rény.

Krytiran, u kterych hrozi podrazdéni

Urran, kde hrozi neustalé drazdéni (napf. pobliz koncetin), se indikuje
pouziti kontinudIni (namisto preruSované) terapie.

Periferni krytiran

Periferni kryti ran by se mélo pouzivat pod Iékai'skym dohledem.
Nedostatecnost ochrannych opatteni miize vést k lokaIni hypoperfuzi.
Kryti v blizkosti nervus vagus

Aplikace kryti v blizkosti nervus vagus by méla byt provédéna pod
Iékaf'skym dohledem, protoze jeho stimulace miize zpdisobit bradykardii.
Alergie

Pouziti podtlakové terapie ran Vivano se nedoporucuje, jestlize je
pacient alergicky na kteroukoli slozku systému Vivano System.
Elektromagneticka pole

Podtlakové jednotka VivanoTec Pro se nesmi pouzivat v pfitomnosti
silnych magnetickych poli (jako je napf. indukéni spordk) a nesmi se
pouzivat v blizkosti aplikace vysokofrekvencniho chirurgického vybaveni.

Aplikace shérné nadoby na exsudat

Cinnosti v této kapitole smi vykonavat pouze Iékaf nebo kvalifikovana
osoba v souladu s pokyny lékare:

Pred pouZitim se presvédcte, Ze spojovaci hadicky a shérné nddoba na
exsudat jsou neporusené.

DOLEZITE: Shérné nadoby na exsudat podtlakové jednotky jsou sterilni
prvky a mohou se proto pouzivat ve sterilnim chirurgickém prostfedi.

Pipojeni shérné nddoby na exsudat k podtlakové jednotce

+ Opatrné vyjméte sbérnou nddobu na sekret ze sterilniho peel obalu.

DULEZITE: Pripojené hadicky nesmi spadnout na nesterilni povrch.
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« Vlozte shérnou nddobu na exsudat pod mirnym thlem do tchytd
na podtlakové jednotce [EB).

« Shérnou nddobu na sekret naklanéjte ve sméru podtlakové
jednotky, dokud nedojde k tipInému zaklapnuti modrého
odemykaciho tlacitka 3.

« Sbérnou nddobu na exsuddt mimé potahnéte, abyste se ujistili,
Ze je na podtlakové jednotce bezpecné nasazena.

DOLEZITE: Podtlakové jednotka véetné shérné nadoby na exsudat
musi béhem poufZiti vZdy zlistat ve svislé poloze.

DULEZITE: Podtlakové jednotka véetné shérné nadoby na exsudat
nesmi byt polozena na lizku pacienta.

Pfipojeni shérné nddoby na exsudat ke krytiran

+ Aby se zabrénilo funkénim poruchdm, zabezpecte, aby byly konektory
vZdy navzajem spravné spojené.

« Proaplikaci sady kryti rany postupujte podle ndvodu k pouziti sady
kryti rany.

Spojte konektol
soupravy kryti

rh(konce hadicek) shérné nddoby na exsudét s konektory

—-> <
(1)

DOLEZITE: Zkontrolujte, zda se pfi aplikaci podtlaku kryti rany propadne.

Monitorovani

DULEZITE: Frekvenci monitorovani upravte dle celkového zdravotniho
stavu pacienta a stavu osetfované rény, které vyhodnoti lékar.

Pravidelné kontrolujte pacienta, jednotku i kryti rany. Pozorné kontrolujte
exsuddt a sledujte, zda nedochdzi k maceraci, infekci nebo ztraté
podtlaku. Aby byla zarucena bezpecna Iécha, je nutné kryti rany casto
kontrolovat. Ujistéte se pfitom, Ze je kryti nepropustné, kontrolujte

08.09.22 15:53



®

podtlak a sledujte, zda na okrajich rény nedochdzi k maceraci a zda 0Odpojeni shérné nddoby na exsudat od podtlakové jednotky
okraje ani exsudat nevykazuiji piiznaky infekce. Zijistite-li pfiznaky

. . oy « Stisknéte modré odemykaci tlacitko {2 dtlakové jednotce.
infekce, neprodlené informujte Ikafe. isknéte modré odemykaci tlacitko [l na podtlakové jednotce

« Shérnou nadobu na exsudat mirné naklorite a sejméte ji.

Aby se zamezilo riziku vysunuti nebo zablokovani hadicky, pravidelng = Sbérnou nadobu na exsudat fadné zlikvidujte. DodrZujte pfitom
kontrolujte systém hadiceki jejich spojeni a sledujte, zda nedochazi mistni predpisy.

k tniku tekutiny nebo k zalomeni hadicky.

K zajisténi nepretrzZitého provozu podtlakové jednotky pravidelné
kontrolujte hladinu napInéni shéré nadoby na exsudat. Jakmile je
dosazeno maximalni tirovné naplnéni, vymérite shérnou nddobu na
exsudat za novou.

DULEZITE: Pokud se objevi znamky infekce, neprodlené informujte
lékare.
Vyména shérné nadoby na exsudat

Sejmuti shérné nadoby na exsudat

DOLEZITE: Shérnou nadobu na exsudat je zapottebi vyménit po kazdém
pacientovi, nejméné vsak jednou za tyden.

0dpojeni shérné nadoby na exsudat od kryti rany

Stisknate odjistovaci prvek na strané konektoru a drite jejstisknuty @B  DULEZITE: Zajistéte F4dnou likvidaci sbémé nadoby na exsudat;
dodrZujte pfitom platné mistni pedpisy.

\ Zvlastni upozornéni
~ Uchovdvejte mimo dosah déti.
7

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se
Odtéhnéte tyto dva konce od sebe [EJ. stejnym zakonnym requlaénim ramcem (nafizeni (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich) plati, ze pokud dojde pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivéni k zavazné udalosti,

3 je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci
a prislusnym vnitrostatnim organdm.
4= =P

Ulomte zéslepku na konektoru a zasurite ji do lumenu hadicky na
exsudat (). Tim se zabezpedi, 7e z nadoby nebude unikat exsudat.
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Zdravotnicky prostfedek
d Vyrobce
g Poutit do data
&I Datum vyroby
LOT Kéd davky

Katalogové cislo

(téte navod k poufiti

Pozor

Jedine¢ny identifikator prostredku

Sterilizovéno ethylenoxidem

Jednoduchy systém sterilni bariéry

NepouZzivat opétovné

Neprovédét opétovnou sterilizaci

oo ()iB>=E

NepouZzivat, jestlize je baleni poskozeno

fl Chrénit pred vihkem
e Chrénit pied sluneénim zéfeni
4\ ranit pred slunecnim zafenim

Datum posledni revize textu: 2022-04-22
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Ucel poutitia
Zbernd nddoba na exsudat je ur¢end na pripojenie VivanoTec Port

k jednotke VivanoTec/VivanoTec Pro a zachytdvanie a uskladnenie

exsudétu z rany pocas o3etrovania podtlakovou terapiou (NPWT).

VivanoTec Exudate Canister je ur¢end iba na pouZitie v spojeni
s Vivano System spolocnosti PAUL HARTMANN AG alebo systémom
podtlakovej terapie ATMOS S042 NPWT.

POZNAMKA: na vytvorenie funkéného krytia na podtlakovi terapiu

st potrebné este minimélne tieto dalSie komponenty:

« VivanoMed Foam

« Priehladné féliové krytie Hydrofilm

« VivanoTecPort

« Ovlddacia jednotka NPWT (napr. VivanoTec Pro).

Vivano System je urceny iba na huménne poufitie.

Nie sti urcené Ziadne vieobecné obmedzenia pri pouZivani
Vivano System na roznych skupinéch pacientov (napr. dospeli
a/alebo deti). Vivano System v3ak nebol postideny z hladiska
pouzivania v pediatrii.

VivanoTec Exudate Canister sa moZe pouzivat'v nemocniciach
av prostredi opatrovatelskej a domécej starostlivosti.

DOLEZITE: Vivano System smie pouZivat len lekar alebo kvalifikovana

osoba podla zakonov prislusnej krajiny v sdlade s pokynmi lekdra.

Indikacie

Vivano System sa pouZiva na rany s poskodenym tkanivom na podporu
sekundérneho hojenia. VivanoMed Foam moZno pouZit na intaktnd

pokozku pri primdrnom hojeni rén, ak sa pod fiu umiestni vhodna

medzivrstva. VivanoTec Exudate Canister sa pouZiva na pripevnenie

portu k podtlakovej jednotke.

Kontraindikacie

Kontraindikdcie pouZitia Vivano System:

rany pri malignych tumoroch
- neenterdlne/nejasné fistuly
neliecend osteomyelitida

« nekrotické tkanivo

POZNAMKA: dalie informacie o konkrétnych kontraindikaciéch néjdete

v ¢astiach Upozornenia a Opatrenia tohto dokumentu.

Upozornenia

Venujte, prosim, pozornost nasledujicim upozorneniam stvisiacim

s pouzivanim VivanoTec Exudate Canister.

Krvdcanie

POZNAMKA: Vivano System nie je vyvinuty na prevenciu alebo
zastavenie krvacania.
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DOLEZITE: v pripade, Ze sa nahle alebo ¢asto objavuje krv na kryti,
v hadickdch alebo v nddobe na exsudat, ihned vypnite jednotku
podtlakovej terapie, vykonajte hemostatické opatrenia a informujte
osetrujliceho lekdra.

POZNAMKA: bez ohladu na pouZitie podtlakovej terapie sii niektoré
stavy spojené s rizikom krvécavych komplikdcii.

Nasledujuce okolnosti zvysujt riziko potencidlne smrtefného krvcania,
ak nie st o3etrené s nleZitou starostlivostou:

« chirurgické stehy a/alebo anastomdzy

hemostatické prostriedky bez stehov, napr. sprejové scelovace ran
alebo kostny vosk

traumatické poranenia

ozarovanie

nedostato¢nd hemostaza

infekcia rany

lie¢ba antikoagulanciami alebo inhibitormi koaguldcie

- vycnievajlice kostné fragmenty alebo ostré hrany

.

.

.

.

Pacientov so zvySenym rizikom krvacania treba monitorovat so zvysenou
starostlivostou pod dohladom lekdra.

DOLEZITE: u pacientov s diagnostikovanym akiitnym krvacanim,
poruchami koaguldcie alebo liecenych antikoagulanciami sa nesmie
na zachytavanie exsuddtu pouzivat 800 ml nddoba. Namiesto toho
treba pouzit 300 ml nddobu. Takyto postup umoziuje castejsie
monitorovanie pacienta zdravotnickym personalom, ¢im sa znizuje
mozné riziko nadmernej straty krvi.

DOLEZITE: v pripade poutitia bezstehovyich hemostatickych
prostriedkov treba aplikovat dopInkové ochranné opatrenia,
aby sa predislo ich nahodnému posunutiu. Vhodnost pouzitia na
podtlakovu terapiu musi vyhodnotit lekdr na individualnej baze.

Rany pri malignych tumoroch

V pripade rdn pri malignych tumoroch je podtlakovd terapia
kontraindikovand, lebo je spojend s rizikom rozsirovania nddoru
vdaka efektu podpory proliferdcie. Povazuje sa vsak za legitimnu

v paliativnom kontexte. V pripade pacientov v kone¢nom stadiu,
u ktorych uz nie je ciefom tpIné vyliecenie, zlep3enie kvality ich
Zivota kontrolovanim troch najviac obmedzujicich elementov —
zdpachu, exsudétu a bolesti spojenej s vymenou krytia — prevazuje
nad rizikom urychlenia Sirenia nddoru.

Neenteralne/nejasné fistuly

Aplikdcia krytia rany na neenterdine alebo nejasné fistuly je
kontraindikovana, lebo by mohla poskodit vnitrobrusné Struktdry
alebo orgdny.

Neliecend osteomyelitida

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

Aplikcia krytia na rany na nekrotické tkanivo je kontraindikovand,
lebo by mohla spdsobit lokalne Sirenie infekcie.
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Aplikacia VivanoMed Foam na nervy, miesta vyskytu anastoméz,
krvné cievy alebo organy

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

Specialne bezpecnostné opatrenia
Venujte pozornost nasledujicim opatreniam.

Infikované rany

Krytia ran je potrebné vymienat'v pravidelnych intervaloch podla
prislusnych pokynov pre pouzité materidly. Infikované rany treba
monitorovat castejsie a mozu si vyzadovat castejsiu vymenu krytia.

POZNAMKA: viac informécif o monitorovani ran pri pouiti podtlakovej
liechy rén ndjdete v casti Monitorovanie prislusnych pokynov pre
poufzité materidly.

Obvyklymi priznakmi infekcie rany st zacervenanie, opuch, svrbenie,
zvysend teplota samotnej rany aj jej okolia, neprijemny zépach atd.

Infikované rany mozu sposobit systémovt infekciu, ktord sa prejavuje
hortckou, bolestou hlavy, zavratmi, nevolnostou, vracanim, hnackou,
dezorientaciou, erytrodermiou a pod. Nasledky systémovej infekcie
mozu byt smrtelné.

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

Cievy a organy

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

DOLEZITE: Specidine bezpecnostné opatrenia treba vykonat pri
manipuldcii s infikovanymi, oslabenymi, oZarovanymi alebo zosivanymi
cievami alebo organmi.

Fragmenty kosti alebo ostré hrany

Vycnievajuce kostné fragmenty alebo ostré hrany treba pred
poutzitim VivanoMed Foam odstranit alebo primerane zakryt,
pretoze mozu poskodit cievy alebo organy a spasobit krvacanie.

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

Chirurgické incizie

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

Enterdlne fistuly

V pripade liechy rén, ktoré obsahuju enteralne fistuly, treba aplikovat
vyssiu troven bezpecnostnych opatreni, ak sa mé pouzit podtlakova
terapia. Vyskyt enterdlnych fistdl v blizkosti rany zvysuje riziko
kontaminacie rany a/alebo infekcie. S ciefom zniZit riziko spojené

s potencidlnym kontaktom obsahu criev s ranou sa musia enterdlne
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fistuly chirurgicky oddelit'v silade s miestnymi smernicami alebo
zauzivanymi chirurgickymi postupmi.

Poranenia miechy s rozvojom autonémnej hyperreflexie

Ak mad pacient poranenie miechy s rozvojom autonémnej hyperreflexie,
musi sa podtlakova terapia prerusit.

Magneticka rezonancia (MR)

Tato pomdcka sa nepovazuje za bezpecnt na poufitie 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.

Vieobecné opatrenia

Venujte pozornost nasledujticim opatreniam.

Poskodeny, exspirovany alebo kontaminovany produkt

Ziadny komponent Vivano System nepouZivajte v pripade poskodenia,
exspirdcie alebo podozrenia na moznt kontamindciu. Mohol by
sposobit celkové zniZzenie terapeutickej Gcinnosti, 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 aleho netiplné zapecatenie.

Najedno pouzitie

Vsetky likvidovatelné komponenty Vivano System st uréené iba
na jednorazové poufitie. Opatovné poufZitie zdravotnickej pomacky
urcenej na jedno poufZitie je nebezpecné. Opakovand tprava
zdravotnickych pomdcok za tcelom ich opakovaného pouZzitia
moze vazne poskodit'ich celistvost a ich vykonnost. Informacie st

k dispozicii na vyziadanie.

Opakovand sterilizacia

Komponenty Vivano System, ktoré sa doddvaju sterilné, s urcené na
jednorazové poufitie. Plati zdkaz opakovanej sterilizacie, mohlo by to
sposobit celkové znizenie terapeutickej Ucinnosti sipravy a potencidlne
viest ku kontamindcii a/alebo infekcii rany.
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Likvidécia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia
Zivotného prostredia, jednorazové komponenty Vivano System by
samalilikvidovat'v stilade s uplatnitelnymi miestnymi zdkonmi,
nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Bezpecnostné opatrenia na prevenciu infekcii

Pri manipulacii s jednotlivymi komponentmi Vivano System aplikujte
primerané opatrenia osobnej ochrany a miestne opatrenia na kontrolu
infekcie (napr. pouzivanie sterilnych rukavic, masiek, plastov a pod.)

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

Skupina pacientov

Nie st urcené Ziadne vSeobecné obmedzenia pri pouzivani Vivano System
na roznych skupindch pacientov (napr. dospeli a/alebo deti).
Vivano System vsak nebol postideny z hladiska pouzivania v pediatrii.

DOLEZITE: predtym, ako predpi3ete jej pouZivanie u dietata, je potrebné
medicinsky zhodnotit hmotnost a vysku pacienta spolu s jeho celkovym
zdravotnym stavom.

Zdravotny stav pacienta

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

Velkost krytia

Velkost krytia je potrebné prispasobit velkosti rany osetrovanej
podtlakovou terapiou.

Nespravna velkost krytia rany méze spdsobit maceraciu a rozpad
okolitého tkaniva alebo odumieranie okrajov rany v dosledku vysychania
anedcinné odvddzanie exsudatu.

POZNAMKA: viac informécii o komplikaciach spojenyich s nadmernym
zakrytim intaktnej pokozky ndjdete v Casti 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 prediZzeniu hojenia rany alebo dokonca
k lokdlnemu odumieraniu tkaniva v ddsledku nadmernej kompresie.

DOLEZITE: vzdy si poznatte pocet vrstiev peny pouZitych na kazdej rane.

Pocet vrstiev nalepovacej félie mozno prispdsobit konkrétnemu stavu
rany. Aplikdcia viacerych vrstiev nalepovacej félie zvySuje
riziko macerdcie a nésledného podrézdenia tkaniva.
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DOLEZITE: v pripade podrazdenia tkaniva v dosledku aplikcie
viacerych vrstiev nalepovacej félie podtlakovu terapiu systémom
Vivano preruste.

Odstrénenie krytia

DOLEZITE: vzdy si poznacte pocet penovych vrstiev odstranenych
zrany, aby ste maliistotu, Ze sa odstranili vSetky aplikované vrstvy.

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

Vymena krytia moZe spsobit narusenie nového granulacného
tkaniva a nésledné krvacanie.

DOLEZITE: pri vymene krytia v pripade pacientov so zvyéenym rizikom
krvacania implementujte dodatocné ochranné opatrenia.

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

0Odpojenie od jednotky VivanoTec/VivanoTec Pro

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

Casovy interval na bezpe¢né prerusenie terapie vo velkej miere zavisi
od celkového stavu pacienta a rany, ako aj od zloZenia exsudatu
amnozstva exsudatu extrahovaného za ¢asovi jednotku.

DIhé prerusenie méZe viest k zadrzaniu exsudatu a lokdlnemu
mokvaniu, ako aj k upchatiu krytia rany v désledku Gcinkov
koaguldcie peny. Nepritomnost i¢innej bariéry medzi ranou
a nesterilnym prostredim zvy3uje riziko infekcie.

DOLEZITE: nenechévajte krytie dIhsi ¢as s vypnutou jednotkou
VivanoTec/VivanoTec Pro. V pripade dlhsej doby ponechania
krytia sa odporuca, aby lekar zhodnotil stav rany spolu s celkovym
zdravotnym stavom pacienta. Podla prislusného zhodnotenia
lekarom sa odporica bud preplachnut ranu spolu s vymenou
krytia, alebo nasadenie alternativnej liechy.

Rezim prerusovaného tlaku

Intermitentny (preruSovany) tlak — na rozdiel od kontinudlneho tlaku
—mozno vyuzit na zvysenie lokdInej perfizie a podporu granuldcie,
ak je to pre pacienta prijate/né a vhodné z hladiska jeho zdravia a stavu
rany. KontinudIna liecha je vsak celkovo vhodnejsia v pripade pacientov
50 zvySenym rizikom krvécania, akitnymi enterdlnymi fistulami,
velkym mnozstvom exsudatu alebo v pripade potreby stabilizacie
loZiska rany.

Nastavenia tlaku

OPATRENIE: nastavenia tlaku pod 50 mmHg mozu viest k zadrzaniu
exudatu a zniZeniu Gcinnosti terapie.

OPATRENIE: nastavenia vysokého tlaku mozu zvysit riziko vyskytu
mikrotraumy, hematému a krvécania, lokéInej hyperfizie, poskodenia
tkaniva alebo tvorby fistal.
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Spravne nastavenie tlaku na podtlakovu terapiu Vivano musi stanovit DOLEZITE: nedovolte, aby pribalend hadicka spadla na nesterilny povrch.
lekdr na zéklade produkcie exsudatu, celkového zdravotného stavu

) ) P s « Zberndnadobu na exsudat viozte pod miernym uhlom do vodiaceho
pacienta, ako aj odportcani v pokynoch k liecbe. &

prvku na podtlakovej jednotke
« Zbernti nddobu na exsuddt vyklopte smerom k podtlakovej jednotke
tak, aby sa riadne zaistila v modrom tlatidle odblokovania [E3).
« Zazbernd nddobu na exsudat opatrne potiahnite, aby ste sa
presvedcili, i je pevne spojend s podtlakovou jednotkou.

Krytie intaktnej pokozky

Krytie intaktnej pokozky by malo presahovat okraje rany priblizne
05 cm. Dlhsie alebo opakované krytie na vacsej ploche moze sposobit
podrazdenie tkaniva.

DOLEZITE: v pripade podréazdenia tkaniva podtlakovi terapiu systémom
Vivano preruste. Aplikdcia krytia rany na intaktnd pokozku méze viest
k vzniku zdhybov na povrchu krytia. Formovanie zahybov vyrazne
zvysuje riziko netesnosti krytia a naslednej infekcie.

DOLEZITE: pri aplikécii krytia na jemnd pokozku v okoli rany je potrebné
postupovat obzvlast opatrne.

Zakrytie rany nachylnej na podrazdenie

V pripade ran nachylnych na casté podrazdenie (v blizkosti koncatin)
jeindikovand kontinudlna (nie intermitentnd) liecba.

Cirkumferentné krytia

Cirkumferentné krytia je potrebné aplikovat pod dohladom lekara.
Nevykonanie adekvétnych ochrannych opatreni méze sposobit

lokdInu hypoperfiziu.

Aplikécia krytia v blizkosti nervus vagus

Aplikdcia krytia v blizkosti nervus vagus by sa mala vykondvat pod
dohladom lekdra, kedZe stimuldcia tohto nervu méze viest k bradykardii.

Alergie

Aplikdcia podtlakovej terapie Vivano sa neodporica, ak je pacient
alergicky na ktorukolvek zlozku Vivano System.
Elektromagnetické polia

Podtlakovd jednotka VivanoTec Pro sa nesmie pouzivat v pripade

vyskytu silnych magnetickych poli (napriklad priindukénej rire) aniv
blizkosti pouzivaného vysokofrekvencného chirurgického zariadenia.

Poutzitie zbernej nadoby na exsudat

Cinnosti v tejto kapitole smie vykonvat len lekar alebo kvalifikovana

osoba v silade s pokynmi lekéra:

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i zbernd nddoba na exsudat a spojovacie

hadicky nie st poskodené.

DOLEZITE: zberné nadoby na exsudét podtlakovej jednotky st sterilné

komponenty, a preto sa mozu pouzivat v sterilnom chirurgickom
prostredi.

Pripojenie zbernej nadoby na exsudat k podtlakovej jednotke

« Zbernd nddobu na exsudat opatrne vyberte zo sterilného
rozlepovacieho obalu.
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DOLEZITE: pri pouzivani musi podtlakova jednotka vratane zbernej
nadoby na exsudat vZdy stat vo zvislej polohe.

DOLEZITE: podtlakové jednotka vratane zbernej nadoby na exsudat

sa nesmie umiestnit na postel’ pacienta.

Pripojenie zbernej nddoby na exsudat ku krytiu rany

« Dbajte na to, aby boli spojky hadiciek vzdy navzajom sprévne
spojené, aby nedoslo k ich zlyhaniu.

« Stipravu na krytie rany pouzivajte podla ndvodu na jej pouZitie.

Pripojte spojky (konce hadiciek) zbernej nadoby na exsudat

k spojkédm stipravy na pripojenie ku krytiu rany.

—-> <

DOLEZITE: kontrolujte, ¢i sa krytie stiahne aplikaciou podtlaku.

Monitorovanie

DOLEZITE: frekvenciu monitorovania treba prispdsobit celkovému
zdravotnému stavu pacienta a stavu osetrovanej rany podla
postdenia lekdra.

Pravidelne monitorujte pacienta, jednotku a krytie rany. Dévajte
pozor na exsudat z rany, mokvanie, infekciu a stratu podtlaku.
V z4ujme zaistenia bezpecnosti liechy je potrebné pravidelne
kontrolovat krytie rany. Pritom je nutné kontrolovat krytie rany
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z hladiska nepriepustnosti a z hladiska pritomnosti podtlaku. Vybratie zbernej nddoby na exsudat z podtlakovej jednotky
Dalej je nutné kontrolovat mokvanie na okrajoch rany a tie
kontrolovat, ¢i okraje rany a exsudat nejavia priznaky infekcie.

V pripade priznakov infekcie je nutné bezodkladne informovat lekéra.

« Stla¢te modré uvoliovacie tlacidlo @2 na podtlakovej jednotke.
« Nadobu na exsudét mierne sklopte a vyberte ju.

« Zbernd nddobu na exsudat spravnym spésobom zlikviduijte.
Pravidelne kontrolujte, ¢i nedochédza k tinikom cez spoje v stistave DodrZiavajte platné predpisy.

hadiciek a ¢i hadicky nie st zauzlené, aby ste predisli pripadnému
rozpojeniu alebo upchatiu hadiciek.

Aby bolo mozné zarucit spravnu funkciu podtlakovej jednotky,
mala by sa pravidelne kontrolovat troven naplnenia zbernej
nadoby na exsudét. Po dosiahnuti maximalnej Grovne naplnenia
by sa mala zbernd nadoba na exsudét vymenit za nov.

DOLEZITE: ak sa objavia akékolvek priznaky infekcie, je potrebné
okamzite informovat lekara.

Vymena zbernej nadoby na exsudat

Vybratie zbernej nddoby na exsudat

DOLEZITE: zberna nédoba na exsudat sa musi menit po kazdom
pacientovi, minimalne v3ak raz za tyzden.

Vybratie zbernej nddoby na exsudat z krytia rany N 5 i ) )
DOLEZITE: zaistite spravnu likvidaciu zbernej nadoby na exsudat;
Stlacte uvolfiovaci prvok na boku spojky a podrite ho stlaceny (3. dodrziavajte pritom miestne platné predpisy.

\ Zvlastne upozornenia
“ Uchovévajte mimo dosahu deti.
/ Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouZivatelov/tretie strany v Eurdpskej tnii a v krajindch
s identickym regulacnym rémcom (Nariadenie (EU) 2017/745

o zdravotnickych pomadckach): ak pocas pouZivania tejto pomacky
alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vdznemu incidentu, informuijte
o0 tom vyrobcu a/alebo jeho spinomocneného zéstupcu a prislusné

3 vnutrostatne organy.
<+ >

Odlomte zo spojky zarézku a zasunite ju do otvoru na konci hadicky na
exsudat (3. Tym zabrdnite pripadnému tniku exsuddtu z nddoby.

Potiahnite oba konce od seba [EB).
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Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Zbiornik na wydzieline jest przeznaczony do podtaczenia VivanoTec Port

do urzadzenia VivanoTec/VivanoTec Pro oraz do zbierania

i przechowywania wysieku z rany w trakcie podcisnieniowej terapii

ran (ang. Negative Pressure Wound Therapy, NPWT).

Zbiornik na wydzieline VivanoTec Exudate Canister jest przeznaczony

do uzytku wytacznie z systemem Vivano System produkowanym

przez PAUL HARTMANN AG lub systemem do podcisnieniowej terapii

ran ATMOS 5042 NPWT.

UWAGA: w celu zastosowania funkcjonalnego opatrunku do
podcisnieniowej terapii ran wymagane s co najmniej nastepujace
elementy dodatkowe:

« VivanoMed Foam

« Przezroczysty opatrunek foliowy Hydrofilm

« VivanoTecPort

« Urzadzenie do terapii podcisnieniowej (np. VivanoTec Pro)

Vivano System moze byc stosowany wytacznie u ludzi.

Nie ma ograniczen ogdlnych dotyczacych stosowania Vivano System

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

Zbiornik na wydzieline VivanoTec Exudate Canister jest przeznaczone do
stosowania w szpitalach, domach opieki oraz podczas opieki domowe;.

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

iwskazéwkami lekarza.

Wskazania

Vivano System jest stosowany na uszkodzong tkanke w celu
wspomagania leczenia rany przez ziarninowanie. Opatrunek
piankowy VivanoMed Foam moze by¢ stosowany na nienaruszong
skdre oraz rany gojace sie przez rychtozrost, jesli do rany zostanie
przytozona odpowiednia warstwa kontaktowa uniemozliwiajaca
bezposredni kontakt ze znajdujaca sie ponizej strukturg. Zbiornik
na wydzieline VivanoTec Exudate Canister wykorzystuje sie do
podtaczania portu do urzadzenia podcisnieniowego.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania do stosowania Vivano System:

- rany spowodowane przez nowotwory ztosliwe
« przetoki niejelitowe/niezbadane

« nieleczone zapalenie szpiku

« tkanka martwicza

UWAGA: wiecej informacji na temat konkretnych przeciwwskazan
znajduje sie w czeSciach Ostrzezenia oraz Srodki ostroznosci
w niniejszym dokumencie.
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Ostrzezenia

Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace ostrzezenia dotyczace stosowania
zbiornika na wydzieline VivanoTec Exudate Canister:

Krwawienie

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

WAZNE: jezeli na opatrunku, w drenach lub zbiorniku na wydzieline
pojawi sie nagle lub w wiekszej ilosci krew, nalezy natychmiast

wytaczy¢ urzadzenie do podcisnieniowej terapii ran, podjac srodki
przywracajace hemostaze i poinformowac lekarza prowadzacego.

UWAGA: bez wzgledu na stosowanie podcisnieniowej terapii ran
pewne stany chorobowe wiazg sie z czestszym wystepowaniem
powiktar krwotocznych.

Nastepujace okolicznosci zwiekszaja ryzyko wystapienia krwotoku,
ktéry moze prowadzi¢ do zgonu, jezeli nie s3 odpowiednio kontrolowane:

« szwy chirurgiczne i/lub anastomozy

« $rodki hemostatyczne, ktdre nie s3 mocowane za pomocg szwow,
np. $rodek uszczelniajacy na rany w aerozolu lub wosk kostny

. uraz

« napromienianie

« nieodpowiednia hemostaza

- zakazenie rany

« stosowanie antykoagulantéw lub inhibitoréw krzepniecia

« wystajace fragmenty kosci lub ostre krawedzie

Pacjenci obcigzeni 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 pojemnosci 800 ml do gromadzenia wydzieliny.
Zamiast tego nalezy uzywac zbiornika o pojemnosci 300 ml. Taka
praktyka wymaga czestszego monitorowania pacjenta przez personel
medyczny, co zmniejsza mozliwe ryzyko nadmiernej utraty krwi.

WAZNE: w przypadku stosowania srodkéw hemostatycznych, ktére
nie s3 mocowane za pomocg szwéw, nalezy stosowac dodatkowe
srodki ochronne, aby zapobiec przypadkowemu przemieszczeniu
opatrunku. Kwalifikowalnos¢ do podcisnieniowej terapii ran powinien
oceni¢ lekarz nadzorujacy na podstawie indywidualnego przypadku.

Rany spowodowane przez nowotwory ztosliwe

Podciénieniowa terapia ran jest przeciwwskazana w przypadku ran
spowodowanych przez nowotwory ztosliwe, poniewaz wiaze sie
zryzykiem zwiekszonego tworzenia sie zmian nowotworowych
na skutek dziatania sprzyjajacego proliferacji. Jej stosowanie jest
jednak uznawane za uzasadnione podczas leczenia paliatywnego.
W przypadku pacjentéw w schytkowym stadium nowotworu,

u ktérych catkowite wyleczenie nie jest uznawane za cel terapii,
poprawa jakosci zycia poprzez kontrolowanie trzech najbardziej
dokuczliwych elementéw (zapachu, wydzieliny oraz hélu zwiazanego
ze zmiang opatrunkéw) przewyzsza ryzyko rozprzestrzeniania sie
zmian nowotworowych.
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Przetoki niejelitowe/niezbadane

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

Nieleczone zapalenie szpiku

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

Tkanka martwicza

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

Zaktadanie opatrunku piankowego VivanoMed Foam na nerwy,
miejsca zespolen, naczynia krwionosne lub narzady

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

Szczegolne srodki ostroznosci
Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace Srodki ostroznosci:

Rany zakazone

Opatrunki powinny by¢ zmieniane w regularnych odstepach czasu
zgodnie ze wskazowkami znajdujacymi sie w instrukcjach dotyczacych
stosowanych materiatow. Rany zakazone powinny by¢ czesciej
monitorowane. Moga one wymagac czestszej zmiany opatrunkow.

UWAGA: wiecej informacji na temat kontroli rany w terapii
podcisnieniowej ran zawiera czes¢ Monitorowanie w instrukcjach
dotyczacych stosowanych materiatéw.

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,
ktérego objawy to: wysoka goraczka, bol i zawroty gtowy, nudnosd,
wymioty, biegunka, splatanie, erytrodermia itd. Zakazenie
ogélnoustrojowe moze zakoriczyc sie zgonem.

WAZNE: w przypadku podejrzenia wystepowania miejscowego lub
ogdlnoustrojowego zakazenia nalezy skontaktowac sie z lekarzem
nadzorujacym w celu uzyskania porady, czy konieczne jest przerwanie
podcisnieniowej terapii ran lub rozwazenie innych mozliwosci leczenia.

Naczynia krwionosne i narzady

Naczynia krwiono$ne 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 naczyn
krwionosnych lub narzadéw.
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Fragmenty kosci lub ostre krawedzie

Przed zastosowaniem opatrunku piankowego VivanoMed Foam
wystajace fragmenty kosci i ostre krawedzie nalezy zabezpieczy¢lub
usuna¢, poniewaz moga uszkodzi¢ naczynia krwionosne lub narzady
i wywotac krwawienie.

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

Rany pooperacyjne

Opatrunek piankowy VivanoMed Foam mozna stosowac na rany
pooperacyjne wytacznie z odpowiednia warstwa kontaktowa,
np. siatka silikonowa Atrauman Silicone.

Przetoki jelitowe

Jesli planowane jest zastosowanie podcisnieniowej terapii ran
zawierajacych przebadane przetoki jelitowe, konieczne jest
zastosowanie dodatkowych srodkéw ostroznosci. Obecnos¢
przetoki jelitowej w niewielkiej odlegtosci od rany zwigksza ryzyko
zanieczyszczenia i/lub zakazenia rany. W celu ograniczenia ryzyka
powiazanego z potencjalnym kontaktem tresci jelitowej z rang,
przetoke jelitowa nalezy odseparowac chirurgicznie, postepujac
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi lokalnie lub ustalonymi
praktykami chirurgicznymi.

Uszkodzenia rdzenia kregowego z rozwijajaca si¢ autonomiczng
hiperrefleksja

W przypadku pacjentéw z uszkodzonym rdzeniem kregowym
Zrozwijajaca sie autonomiczna hiperrefleksja nalezy przerwac
podcisnieniowa terapie ran.

Obrazowanie za pomoca rezonansu magnetycznego

(ang. Magnetic Resonance Imaging, MRI)

To urzadzenie nie jest uznane za bezpieczne w srodowisku rezonansu
magnetycznego i nie moze by¢ stosowane w poblizu aparatéw do 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 zosta¢ odtaczone, poniewaz jego
stosowanie moze spowodowac zagrozenie pozarem.

0gdlne srodki ostroznosci
Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace Srodki ostroznosci:
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Produkty uszkodzone, skazone lub takie, ktérych termin
przydatnosci minat

Nie stosowac zadnych elementdw Vivano System, ktdre sg uszkodzone,
ktdrych termin przydatnosci uptynat, ani elementéw, wobec ktdrych
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 zwréci¢ uwage na integralnos¢
powierzchni opakowania oraz catego zgrzewu. Sprawdzanie opakowania
powinno odbywac sie w odpowiednich warunkach oswietleniowych
(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.

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Wszystkie jednorazowe elementy systemu Vivano System sa
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia
moze powaznie naruszy¢ ich integralnos¢ i wptynac na prawidfowos¢
ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Ponowna sterylizacja

Elementy Vivano System, ktdre s3 dostarczane sterylne, sa
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie resterylizowac
jakichkolwiek komponentdw, poniewaz moze to pogorszy¢
skutecznosc terapeutyczna i potencjalnie skutkowac
zanieczyszczeniem rany i/lub zakazenia.

Utylizacja produktu

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

Srodki bezpieczeristwa w ramach zapobiegania zakazeniom

Podczas obchodzenia sie z elementami Vivano System nalezy stosowac
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej i podja¢ odpowiednie kroki
w celu kontroli zakazer w osrodku (np. stosowac jatowe rekawiczki,
maseczki, fartuchy itd.).

WAZNE: zatyczke w ztaczu nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac przed
uzyciem i po uzyciu.

Populacja pacjentow

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

WAZNE: przed zleceniem zastosowania urzadzenia u dziecka nalezy
najpierw sprawdzic jego mase ciata i wzrost oraz 0gdlny stan zdrowia.
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Stan zdrowia pacjenta

Podczas kazdego zastosowania podcisnieniowej terapii ran nalezy
uwzgledni¢ mase ciata i ogdlny stan pacjenta.

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 brzegéw rany,
a takze niewystarczajace usuwanie wydzieliny.

UWAGA: wigcej informagji na temat powiktan dotyczacych nadmiernego
przykrywania zdrowej skory znajduje sie w czeci Zaktadanie
opatrunku na nienaruszong skdre w niniejszym dokumencie.

WAZNE: w celu zapewnienia optymalnych warunkow podciénieniowej
terapii ran opatrunek z folii powinien pokrywac okoto 5 cm zdrowej
skéry wokot 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 naley notowac liczbe opatrunkéw piankowych
zastosowanych na kazda rane.

Liczbe naktadanych warstw folii w opatrunku nalezy dostosowac do
danego stanu medycznego. Umieszczanie wielu warstw folii zwieksza
ryzyko maceracji tkanki, a w konsekwencji jej podraznienia.

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

Zdejmowanie opatrunku

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

Opatrunek piankowy pozostawiony na ranie przez czas dtuzszy
niz wskazany w cze$ci Zmiana opatrunku moze spowodowac
wrosniecie tkanki ziarninowej w opatrunek piankowy. Moze to
spowodowac trudnosci ze zmiang opatrunku oraz, poza innymi
powiktaniami, zwigkszac ryzyko zakazenia rany.

Imiany opatrunku moga spowodowac uszkodzenie nowej tkanki
ziarninowej, co moze wywotac krwawienie.

WAZNE: nalezy zastosowa dodatkowe $rodki ochronne podczas
zmiany opatrunku u pacjentéw z potencjalnym zwiekszonym
ryzykiem krwawienia.

UWAGA: wiecej informacji na temat krwawienia w kontekscie
podcisnieniowej terapii ran zawiera cze$¢ Krwawienie w niniejszym
dokumencie.
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Odfaczanie urzadzenia VivanoTec/VivanoTec Pro

Decyzja o okresie odfaczenia 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 ogdInego stanu pacjenta oraz rany, a takze od
sktadu wydzieliny i ilosci wydzieliny powstajacej w jednostce czasu.

Przerwanie terapii na dtugi czas moze spowodowac zatrzymanie
wysieku i lokalng maceracje, a takze zablokowanie opatrunku
zpowodu powstawania skrzepliny w macierzy piankowej. Brak
skutecznej bariery pomiedzy rang a 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 ciagtym moze by¢ stosowany do
zwiekszenia miejscowej perfuzji i tworzenia sie ziarniny, jezeli jest
to tolerowane przez pacjenta i pozwala na to jego stan zdrowia oraz
stan rany. Terapia ciagta jest jednak ogdlnie zalecana do leczenia
pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem krwawien, ostrymi przetokami
jelitowymi, ranami z duza iloscig wydzieliny oraz takich, u ktdrych
wymagana jest stabilizacja fozyska rany.

Ustawienia ci$nienia

UWAGA: ustawienia cinienia ponizej 50 mmHg moga potencjalnie
prowadzi¢ do zatrzymania wysieku i pogorszenia skutecznosci
terapeutycznej.

UWAGA: ustawienia wysokiego cisnienia moga spowodowac
zwiekszenie ryzyka mikrourazéw, powstawania krwiakéw oraz
krwawienia, ryzyka lokalnej hiperfuzji, uszkodzenia tkanek oraz
powstawania przetok.

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

Zaktadanie opatrunku na nienaruszona skore

Zaktadanie opatrunku na nienaruszona skdre powinno zakrywac
obszar okoto 5 cm wokét rany. Przedtuzajace sie lub powtarzajace
pokrywanie opatrunkiem wiekszego obszaru skory moze spowodowac
podraznienie tkanki.
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WAZNE: w przypadku podraznienia tkanki nalezy przerwac
podcisnieniowa terapie ran Vivano. Zatozenie opatrunku na
nienaruszong skére moze tworzy¢ zagniecenia na powierzchni
opatrunku. Tworzenie sie takich zagniecer znaczaco zwieksza
ryzyko nieszczelnoéci opatrunku, a w konsekwengji wystapienia
zakazenia.

WAZNE: podczas zaktadania opatrunku na delikatng skére wokét
rany nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.

Zaktadanie opatrunku na rany podatne na podraznienia

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

Opatrunki okrezne

Opatrunki okrezne powinny by¢ wykonywane pod kontrola lekarza.
Brak odpowiednich srodkéw ochronnych moze prowadzic do
miejscowego niedokrwienia.

Zaktadanie opatrunku w poblizu nerwu btednego

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

Alergie

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

Pola elektromagnetyczne

Urzadzenia podcisnieniowego VivanoTec Pro nie wolno uzywac
w obecnosci silnych pél magnetycznych (takich jak generowane
przez kuchenke indukcyjna) ani w obszarze stosowania sprzetu
chirurgicznego wykorzystujacego prad o wysokiej czestotliwosci.

Zastosowanie zbiornika na wydzieline

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

Przed uzyciem sprawdzi, czy zbiornik na wydzieling lub dreny
faczace nie s uszkodzone.

WAZNE: zbiorniki na wydzieline urzadzenia podciénieniowego to
elementy jatowe, ktore moga by¢ stosowane w jatowym srodowisku
operacyjnym.

Podtaczanie zbiornika na wydzieline do urzadzenia
podcisnieniowego.

- Ostroznie wyja¢ zbiornik na wydzieling z jatowego rozrywalnego
opakowania.

WAZNE: uwazat, aby zataczony dren nie dotykat niejatowej
powierzchni.
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+ Whozyc zbiornik na wydzieline pod niewielkim katem w prowadnice ~ zagwarantowania bezpiecznej terapii konieczne jest czeste
urzadzenia podciénieniowego B, kontrolowanie opatrunku pod wzgledem zachowania szczelnosci

« Przechyli¢ zbiornik na wydzieling w kierunku urzadzenia i obecnosci podciénienia. Podczas kontroli nalezy sprawdza¢
podcisnienioweqo, az catkowicie zatrzasnie si¢ na niebieskim opatrunek pod katem szczelnosci i obecnosci podcisnienia, okolice
przycisku odblokowujacym 3. rany pod katem maceraji, brzegi rany oraz wydzieline pod katem

« Lekko pociagnac za zbiornik, aby upewnic sig, ze jest on stabilnie oznak zakazenia. W przypadku oznak infekcji nalezy niezwtocznie
zamontowany na urzadzeniu. poinformowac lekarza prowadzacego.

Nalezy unikac ryzyka zwiazanego z przemieszczeniem lub
zablokowaniem drenu, regularnie sprawdzajac system drenéw
ijego potaczen pod katem nieszczelnosci i zataman.

Aby zagwarantowac niezaktdcone dziatanie urzadzenia
podcisnieniowego, nalezy regularnie sprawdzac poziom
napetnienia zbiornika na wydzieline. Po osiagnieciu
maksymalnego poziomu napetnienia zbiornik na wydzieling
nalezy wymienic na nowy.

WAZNE: w razie wystapienia jakichkolwiek objawéw zakazenia
nalezy niezwhocznie poinformowac o nich lekarza prowadzacego.

Wymiana zbiornika na wydzieline

Usuwanie zbiornika na wydzieline

WAZNE: zbiornik na wydzieling nalezy wymienia¢ po kazdym

WAZNE: urzadzenie podcisnieniowe wacznie ze zbiornikiem na pacjencie, a takze co najmniej raz na tydzien.
wydzieling musi pozostawac w pozycji pionowej przez caty czas
dziatania. Usuwanie zbiornika na wydzieling z opatrunku

Nacisna¢ i przytrzymac przycisk odblokowujacy z boku zfacza (€3,

by
e

Roztaczyc¢ oba ztacza przez pociagniecie 3}

WAZNE: urzadzenia podciénieniowego wraz ze zbiornikiem na
wydzieling nie wolno umieszczac na t6zku pacjenta.

Podfaczanie zbiornika na wydzieline do opatrunku

« Upewnicsie, ze zfacza drendéw zostaty prawidtowo pofaczone, aby
uniknac usterki. Zaktadajac zestaw opatrunkowy, nalezy stosowac
sie do instrukgji uzytkowania tego zestawu.

Potaczyc ztacza (koricéwki drenéw) zbiornika na wydzieling i zestawu
opatrunkowego ().

- < <—->‘

Oderwac plastikowa zatyczke od ztacza i zamknac otwor, ktorym
jest odprowadzana wydzielina @ Zapobiegnie to wydostaniu sie
wydzieliny ze zbiornika.

WAZNE: nalezy sie upewni¢, ze po wiaczeniu podcisnienia opatrunek
zapada sie.
Monitorowanie

WAZNE: czestotliwos¢ monitorowania musi zosta¢ dostosowana do
ogdlnego stanu zdrowia pacjenta i stanu leczonej rany ocenionych
przez lekarza nadzorujacego. “—

Nalezy regularnie monitorowac stan pacjenta, urzadzenie i opatrunek. u
Obserwowac wydzieline z rany, a takze zwrdci¢ uwage na ewentualne
oznaki maceracji, infekcji badz nieszczelnosci systemu. W celu
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Usuwanie zbiornika na wydzieling z urzadzenia podci$nieniowego

« Nacisna¢ niebieski przycisk odblokowujacy 3 na urzadzeniu Wyréb medyczny
podcisnieniowym.
« Lekko przechyli¢ zbiornik na wydzieline, a nastepnie go zdjac. Producent
W odpowiedni sposob zutylizowac zbiornik na wydzieline. “ foducen
Postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
g Uzy¢ do daty
&I Data produkgji
LOT Kod partii

Numer katalogowy

Zajrzyj do instrukgji uzywania

Ostrzezenie

WAZNE: zutylizowa¢ zbiornik na wydzieling zgodnie z obowigzujacymi Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

lokalnie przepisami.

Uwagi szczegélne Sterylizowany tlenkiem etylenu

Chroni¢ przed dzie¢mi.
Pojedynczy system bariery sterylnej

Lgtaszanie incydentow

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

Nie uzywac powtérnie

Nie resterylizowac

@@@OEE%EE

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

? Chroni¢ przed wilgocia
Sl

;/lt Trzymacz dala od Swiatta stonecznego

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2022-04-22
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Rendeltetési cél

Avéladéktarold tartély a VivanoTec Port és a VivanoTec/VivanoTec Pro
eqység dsszekotésére szolgdl, valamint arra, hogy a sebvaladékot térolja

anegativnyomdsu sebkezeld terdpia (NPWT) sordn.

AVivanoTec Exudate Canister vdladéktdrold tartélyt csak
aVivano System dltal gyartott PAUL HARTMANN AG vagy
az ATMOS S042 NPWT negativnyomés terdpiarendszerrel
egyiitt lehet alkalmazni.

MEGJEGYZES: Funkcionalis negativnyomds-terapids kotés
létrehozésahoz legalébb a kdvetkezd komponensek sziikségesek:

« VivanoMed Foam

« Hydrofilm atlatszé filmkdtszer

« VivanoTec Port

« Negativnyomdsu sebkezeld terdpia vezérlGegysége
(példdul: VivanoTec Pro)

AVivano System emberen torténd hasznélatra késziilt.

AVivano System rendszerek kiilonbozd betegpopuldciokban
(pl. felnéttek és/vagy gyermekek) torténé hasznlatara
vonatkozéan nincsenek korlatozasok. A Vivano System
gyermekgydgydszati felnasznéldsat azonban nem vizsgéltak.

A VivanoTec Exudate Canister alkalmazhatd korhazban, bentlakasos

gondozé intézményekben és otthoni dpolds soran.

FONTOS: A Vivano System csak az adott orszag tdrvényei szerint, orvos
vagy szakképzett személy dltal, orvosi utasitds alapjan alkalmazhato.

Javallatok

AVivano System sériilt szovetet tartalmazé sebek esetén hasznalhato,

amasodlagos intencidval torténd gyogyulds timogatasara.

AVivanoMed Foam sértetlen bdrdn és elsddleges intenciéval gyégyuld
sebeken is haszndlhatd, ha az alsd strukturaval a kozvetlen érintkezést

megfeleld sebkontaktréteggel megakadalyozzak.

A VivanoTec Exudate Canister véladéktarold tartaly a csatlakozd és
anegativnyomds-terapids egység dsszekapcsoldséra haszndlhato.

Ellenjavallatok

Ellenjavallatok a Vivano System hasznélatéra vonatkozdan:

+malignus tumor eredet( sebek

- nem enteralis/kivizsgélatlan fisztuldk
« kezeletlen osteomyelitis

+ necroticus szovet

MEGJEGYZES: Egy adott ellenjavallatrol tovabbi informéciokat a jelen
dokumentum Figyelmeztetések és Ovintézkedések cim( részében

taldlhat.

Figyelmeztetések

Kérjiik, vegye figyelembe a kvetkezd figyelmeztetéseket
a VivanoTec Exudate Canister hasznalatdval kapcsolatban.
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Vérzés
MEGJEGYZES: A Vivano System nem a vérzés megakadalyozasara
vagy elallitasara késziilt.

FONTOS: Ha vérzés Iép fel hirtelen vagy nagyobb gyakorisaggal

a kotésen, a csovekben vagy a valadéktartalyban, azonnal kapcsolja
ki a negativnyomds-terdpids egységet, tegyen vérzéscsillapitdsi
intézkedéseket, és értesitse a kezelGorvost.

MEGJEGYZES: A negativnyomés-terapids sebkezelés hasznélatatol
fiiggetleniil egyes egészségi allapotoknal eléfordulhatnak vérzéssel
kapcsolatos komplikdciok.

A kdvetkez koriilmények novelik az elvérzés kockdzatat, ha nem
kezelik megfelel6 gondosséggal:

« sebészi varratok és/vagy anasztomézisok

« nem varrdsos vérzéscsillapité szerek, pl. seblezard szer vagy
csontviasz

- trauma

besugdrzds

nem megfeleld hemosztazis

sebfert6zddés

véralvadasgatlokkal vagy alvadast felfiiggesztd szerekkel valo

kezelés

- kidll6 csontszilankok vagy éles szélek

Avérzéses komplikdcioknak nagyobb valdszinGséggel kitett betegeket
nagyobb gondossaggal kell feliigyelni, az orvos felelgsségére.

FONTOS: Akut vérzésben, véralvaddsi zavarban és antikoagulans-
terdpidval kezelt betegeknél 800 ml-es tartalyt nem szabad hasznélni
avéladékgydjtéshez. Ehelyett 300 ml-es tartélyt haszndljon. Azilyen
gyakorlat lehetdvé teszi, hogy az egészségiigyi szakemberek gyakrabban
ellendrizzék a beteget, igy elkeriilve a tilzott vérveszteséq kockazatdt.

FONTOS: Nem varrt vérzéscsillapitd eszkozok hasznalatakor tovabbi
intézkedések sziikségesek az elmozduldsuk megakadélyozasahoz.
Anegativnyomasu sebterdpidra vonatkozd alkalmassagot

a kezel6orvosnak kell megallapitania az adott esetnek megfelelgen.

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 kockdzatdval szemben, a hdrom
legzavardbh elem, a szag, a valadék és a kétszer cseréjével kapcsolatos
fajdalom kiiktatasaval.

Nem enteralis/kivizsglatlan fisztulak

Akotszer alkalmazdsa nem enterdlis vagy kivizsgélatlan fisztuldkra
ellenjavallt, mivel sériilést okozhat a bélrendszeri strukttrakban és/
vagy szervekben.
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Kezeletlen osteomyelitis

Akdtszer alkalmazdsa kezeletlen osteomyelitises sebekre ellenjavallt,
mivel a fertdzés tovabbterjedéséhez vezethet.

Necroticus szdvet

A kotés alkalmazésa necroticus szovetre ellenjavallt, mivel a fert6zés
helyi tovabbterjedéséhez vezethet.

AVivanoMed Foam felhelyezése idegekre, anasztomézisokra,
artéridkra, véndkra vagy szervekre

AVivanoMed Foam nem helyezhetd kzvetleniil nyilt idegek felszinére,
anasztomozisokra, artéridkra vagy vénakra, vagy szervekre, mivel az
alatta lévé struktdrak romldsahoz vezethet.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok
Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkezd figyelmeztetéseket.

Elfert6zddott sebek

Akdtést rendszeres iddkozonként cserélni kell, a felhasznélt anyagokra
vonatkozd megfeleld utasitasoknak megfelelden. A szétnyilt sebeket
gyakrabban kell ellendrizni, és el6fordulhat, hogy a kdtést is gyakrabban
kell cserélni.

MEGJEGYZES: A negativnyomas-terapiaval kapcsolatos sebfeliigyeletré|
tovabbi informédcidkat a felhasznélt anyagok utasitasanak Feliigyelet
részében taldl.

Aseb elfertdzddésének tipikus jelei a pirosodds, a megdagadas,
viszketés, a seb vagy a kdzvetlen kornyékének melegedése, rossz
szag sth.

Az elfertdzddott sebek szisztémas fertdzéshez vezethetnek, amelyet
magas &z, fejféjds, szédiilés, hanyinger, hanyds, hasmenés, zavartsag,
erythroderma stb. jellemez. A szisztémés fertdzés kovetkezménye
haldl is lehet.

FONTOS: Ha helyi vagy szisztémas fertdzés gyandja meriil fel, értesitse
az orvost, és egyeztesse, hogy a negativnyomds-terdpids sebkezelést
abba kell-e hagyni, vagy egy alternativ terapiat kell-e elkezdeni.

Erek és szervek

A véredényeket és a belsd szerveket megfelelden védeni kell a felettiik
1évé fasciakkal, szovetekkel és eqyéb véddrétegekkel.

FONTOS: Fertdzott, sériilékeny, besugdrzott és varrt erek vagy szervek
esetén kiilonleges dvintézkedéseket kell tenni.

Csontszilankok vagy éles szélek

Akidllé csontszilankokat és az éles széleket be kell fedni vagy el kell
tdvolitani a VivanoMed Foam kotszer alkalmazésa eldtt, mivel az erek
és a szervek sériilését, illetve vérzést okozhatnak.

MEGJEGYZES: A negativnyomas-terapids sebkezeléssel kapcsolatos
vérzésrdl tovabbi informdcidkat jelen dokumentum Vérzés cim
részében taldl.
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Sebészi bemetszések

AVivanoMed Foam kdtszer sebészi bemetszésekre csak megfeleld
sebkontaktréteggel alkalmazhat, pl. Atrauman Silicone.

Enteralis fisztulak

Feltart enteralis fisztuldkat tartalmazd sebek kezelésekor tovabbi
dvintézkedéseket kell hozni, ha negativnyomds-terapids sebkezelést
szeretne alkalmazni. A seb kzvetlen kozelében lévg enterdlis fisztula
noveli a seb szennyezddésének és/vagy elfertéz6désének veszélyét.
Abéltartalom és a seb potencidlis érintkezésének kockdzatat
elkeriilendd az enteralis fisztulat sebészetileg el kell valasztani

a helyi Gtmutatdsok vagy bevalt sebészeti gyakorlatok utjén.

Gerincveld-sériilések autonom hyperreflexiaval

Amennyiben a beteg gerincveldje sériilt és autoném hyperreflexia
alakult ki, a negativnyomds-terapids sebkezelést le kell allitani.

Mégneses rezonancia képalkotds (MRI)

Az eszkoz nem tekinthetd MRI-biztonsagosnak, és nem szabad MRI-
késziilék kozelében haszndlni.

Defibrillacio

AVivanoTec/VivanoTec Pro negativnyomas-eszkdzt le kell csatlakoztatni,
ha a beteget defibrillatorral djra kell éleszteni.

Tiilnyomasos oxigénterapia (HBO)

AVivanoTec/VivanoTec Pro egységet le kell csatlakoztatni tdlnyomdsos
oxigénterdpianak kitett betegek esetén, mivel a hasznélata potenciélis
tlizveszélyt jelenthet.

Biztonsagi eldirasok
Kérjiik, vegye figyelembe a kdvetkezd figyelmeztetéseket.

Sériilt, lejart vagy szennyezett termék

Ne hasznélja fel a Vivano System eqyik részét sem, ha sériilt, lejart
vagy szennyezés gyantja meriil fel. Ez a terdpids hatékonysdg
csokkenéséhez, a seb szennyezédéséhez és/vagy fertdzéséhez vezethet.

FONTOS: Miel6tt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e
a csomagolas. Vizsgalja meg alaposan a csomagolas feliiletének és

a teljes lezérasnak a sértetlenségét megfeleld fényviszonyok mellett
(fehér fény vagy természetes fény). Ne hasznalja a terméket, ha azon
sériilés jelei Iathatok, pl. szakaddsok, nyomddasok, lyukak, vagy
egyenetlen, sériilt vagy hidnyos lezarasok.

Egyszeri hasznélatra

AVivano System rendszer minden eldobhatd része eqyszeri
haszndlatra késziilt. Egyszer hasznélatos orvostechnikai eszkozt
veszélyes jbol felhaszndlni. Az tjbéli hasznalat érdekében djra
feldolgozott, egyszer haszndlatos termékek integritdsa és
teljesitménye jelentds mértékben kérosodhat. Kérésre tovabbi
informdciét biztositunk.
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Ujrasterilizalas

AVivano System sterilen biztositott komponensei egyszeri haszndlatra
késziiltek. Ne sterilizalja, mert ez a terdpids hatékonysag csokkenéséhez,

valamint a seb szennyez6déséhez és/vagy fertézéséhez vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a kbrnyezetkarositas elkeriilése
érdekében a Vivano System eldobhatd részeit a helyi vonatkozo
jogszabalyok, irdnyelvek és fertézésmegel6zési eldirasok szerint
kell drtalmatlanitani.

Biztonsagi intézkedések a fertdzés megeldzésére

Alkalmazzon személyes védelmet, és hajtson végre megfeleld
intézményi fert6zésmegeldzési intézkedéseket a Vivano System
részeinek kezelésekor (pl. steril keszty(i, maszk, kdpeny stb.
hasznélata).

FONTOS: A csatlakozd kupakjét a haszndlat el6tt és utan meg kell
tisztitani és fertétleniteni kell.

Betegcsoport

AVivano System kiilonb6z6 betegpopulaciokban (pl. felndttek és/vagy
gyermekek) torténd hasznalatéra vonatkozoan nincsenek korldtozdsok.
AVivano System gyermekgydgydszati felhaszndldsat azonban nem

vizsgéltak.

FONTOS: Gyermekekre torténd alkalmazas el6irésa el6tt a gyermek
stilydt, magassagat és dltalanos egészségi allapotét ki kell értékelni.

Abeteg egészségi allapota

Abeteg silyét és dltaldnos allapotat minden negativnyomds-terapia

sordn figyelembe kell venni.

Kotszer mérete

A kotszer méretét hozza kell igazitani a negativnyomds-terépids
sebkezeléssel kezelt seb méretéhez.

Ahelytelen ktszerméret a sebszéli szovet izgatésat és lebomldsdt
okozhatja, illetve a seb szélének kiszaradasat, és a véladékok nem

megfeleld dtadasat.

MEGJEGYZES: Az egészséges bor tilzott fedésével kapcsolatos
komplikaciokrol tovébbi informdciékat a jelen dokumentum
Egészséges bor bekotozése cimii részében taldl.

FONTOS: Az optimalis koriilmények biztositasahoz a negativnyomads-

terdpidhoz a filmkotszernek a seb koriil kb. 5 cm egészséges bort
kell fednie.

Akotszer elhelyezése

Akotszert kizérolag kozvetlendl a steril csomagoldshdl hasznlja fel.

Ne erltesse a kotszer elhelyezését, mert kozvetlen szovetsériiléshez,
asebgydgyulds késlekedéséhez, vagy akdr helyi nekrézishoz vezethet

az erGsebb nyomds miatt.
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FONTOS: Mindig jegyezze fel az egyes sebekhez haszndlt habszivacsok
szamat.

Akotszer filmrétegeinek szdma az egészségi allapot alapjan
mddosithatd. A film tobb rétegben torténd elhelyezése noveli
a szoveti macerdci6 és irritdcié kockdzatat.

FONTOS: A film tobb rétege miatt kialakult irritécio esetén szakitsa
meg a Vivano negativnyomds-terapids sebkezelés alkalmazasat.

A kdtszer eltavolitasa

FONTOS: Mindig jegyezze fel a sebrdl eltévolitott habszivacsok
szdmat, hogy biztos lehessen a réhelyezett dsszes habszivacs
eltévolitasaban.

Aseben a Kotszercsere fejezetben el6irt iddnél hosszabb ideig
rajtahagyott habszivacs a granulacids szovetnek a habszivacsha
torténd talzott bendvését okozhatja. Ez novelheti a kotszercsere
nehézségét, és eldsegitheti a seb elfertdzddését, mas komplikaciokkal
egyitt.

Akdtszercsere az Uj granuldcios szovet sériiléséhez és vérzéshez
vezethet.

FONTOS: Hozzon tovabbi véddintézkedéseket, amikor kotszert cserél
vérzésre hajlamosabb betegeken.

MEGJEGYZES: A negativnyomés-terapids sebkezeléssel kapcsolatos
vérzésr6l tovabbi informaciokat a jelen dokumentum Vérzés cimii
részében taldl.

AVivanoTec/VivanoTec Pro egység csatlakoztatdsanak bontésa

Annak elddntése, hogy a beteget milyen iddtartamra lehet
a VivanoTec/VivanoTec Pro egységrdl lekapcsolni, klinikai
megitélésen alapul, ami az orvos hatdskorébe tartozik.

A terdpia biztonsdgos megszakitdsanak iddintervalluma erdsen
fiigg a beteg és a seb dltalanos allapotatdl, valamint a valadék
osszetételétdl és az idGegyséq alatt tdvozd valadék mennyiségétdl.

A hosszabb megszakitds a valadékképzddés visszatartaséhoz és helyi
szovetromlasi hatasokhoz, valamint a kotszer eltomddéséhez vezethet
a habszivacsmatrixon beliili koaguldciés hatésok miatt. A hatékony
hatdrréteg hidnya a seb és a nem steril koryezet kdzott noveli a fertdzés
kockdzatat.

FONTOS: Ne hagyja a kotésre kapcsolt VivanoTec/VivanoTec Pro egységet
hosszabb ideig kikapcsolva. Ha hosszabb ideig érintetleniil hagyja
akotést, az orvosnak értékelnie kell a seb dllapotat és a beteg dltalanos
egészségi dllapotat. Az orvos értékelése alapjan ajanlott a sebet
obliteni és kbtést cseréIni, vagy egy alternativ terapiara valtani.

Véltakozé nyomast alkalmazé méd

Aziddszakos nyomads a folyamatos nyomassal ellentétben javithatja
a helyi perfuzi6 és granuldci kialakuldsét, ha ez a beteg, a beteg

egészségi dllapotanak és a seb allapotdnak megfeleld. Azonban

a folyamatos terdpia dltaldban olyan betegek kezelésére ajanlott,
akik vérzékenyebbek, akut enterikus fisztulaval, erdsen véladékozd
sebbel rendelkeznek, vagy ha a sebdgy stabilizalsa sziikséges.
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Nyomésheallitésok Hasznélat el6tt ellendrizze a valadéktarolo tartaly és az dsszekotd
FIGYELEM: Az 50 Hgmm alatti nyomdsbeallitasok potencialisan csdvezeték épségét.

avaladékképzddés visszatartasahoz és kisebb terapids hatékonysaghoz - Vegye ki 6vatosan a valadéktarol tartalyt a steril

vezethetnek. véddcsomagolashol.

FIGYELEM: a magas nyomasbedllitasok novelhetik a mikrotrauma, FONTOS: A csatlakoztatott csédarab nem eshet rd nem steril feliletre.
Zzglr;:ttoma és vérzés, helyi hiperfuzio, szovetseériilés és fisztulaképzddés - Helyezze be a valadéktarol6 tartalyt enyhén megdontve

anegativnyomds-terdpids rendszer vezetdsinjébe (1]
Déntse a véladéktarold tartalyt a negativnyomas-terapids

AVivano negativnyomds-terapias sebkezelés helyes nyomdsbedllitdsat

az orvos hatarozza meg, és ennek a véladékképzddésen, a beteg egyséq iranydba, amig teljesen dssze nem kapcsolodik a kék
4ltalanos allapotan és a terpias ttmutatasok ajanlasain kell alapulnia. kioldégombbal 3.
« Avdladéktérold tartaly finom huzasdval ellendrizze, hogy
Kotés egészséges bron biztonsagosan csatlakozik-e a negativnyomds-terdpids
rendszerhez.

Az egészséges bort kb. 5 cm-re szabad befedni a seb koriil.
Nagyobb teriilet hosszabb idejti vagy ismételt kotozése
szovetirritdciohoz vezethet.

FONTOS: Szvetirritacié esetén szakitsa meg a Vivano negativnyomds-
terdpids sebkezelés alkalmazdsat. A kotés egészséges boron torténd
alkalmazésa gyGrddéseket okozhat a kotés feliiletén. A gytirddések
kialakuldsa ndveli a szivargds kockdzatat, és ennek kovetkeztében
afert6zés veszélyét.

FONTOS: Kiilénds gondossaggal kell eljérni a kotés a seb kdriili
teriileten, sériilékeny boron torténd alkalmazésakor.
Irritaciora hajlamos seb kotozése

Folyamatos irritdciénak kitett sebek (végtagok kozelében) esetén
folyamatos (és nem iddszakos) terdpia alkalmazdsa ajénlott.

Korkoros kotozések
Korkoros kotéseket orvosi feliigyelet alatt kell alkalmazni. A megfeleld FONT055 A ne“gativpyo‘méf-te[épiés egységneka véladél.(térolé
védéintézkedések hidnya hipoperfiziot okozhat. tartéllyal egyiitt mindig figgélegesen kell elhelyezkednie az

lizemeltetés alatt.

Kotések a bolygdideg kiizelében FONTOS: A negativnyomds-terdpids egyséq a valadéktarold tartéllyal

A nervus vagus kozelében 1évé kotéseket orvosi feliigyelet alatt kell eqyiitt nem helyezhetd a beteg dgydra.
alkalmazni, mert ez a stimuldcid a szivverés lassuldsat okozhatja.
Avaladéktarold tartaly dsszekapcsolasa a kotéssel

Allergia « Amiikddészavarok elkeriilése érdekében biztositsa, hogy a cs6
AVivano negativnyomds-terapias sebkezelés alkalmazasa nem ajénlott, csatlakozéi mindig helyesen legyenek egyméssal 6sszekapcsolva.
ha a beteg allergids a Vivano System barmely részére. « Akdtszerkészlet alkalmazdsa sordn tartsa be annak hasznélati

Utmutatdjat.
Elektroméagneses mezék o .
Csatlakoztassa a véladéktarold tartaly csatlakozdit (csovégeit)
AVivanoTec Pro negativnyomds-terapids egység nem hasznélhaté a kitszerkészlet csatlakozoihoz [}

erds magneses mezében (példaul indukcios foz6lapok kozelében) és
nagyfrekvencids sebészeti berendezések kozelében.

Avaladéktarold tartaly alkalmazasa

Az ebben a fejezetben foglalt miveleteket kizérdlag orvos vagy
szakképzett személy végezheti el az orvos utasitasainak megfelelen:

—-> <

Hasznalat eldtt ellendrizze a valadéktarold tartaly és az osszekotd
cs6vezeték épségét. FONTOS: Ellendrizze, hogy a kités negativ nyomds alkalmazasakor

. I il il osszesik-e.
FONTOS: A negativnyomads-terapids egység véladéktarold tartalyai
steril alkatrészek, ezért steril sebészeti kirnyezetben is alkalmazhatok.
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Feliigyelet

FONTOS: Az ellendrzési gyakorisdgot a beteg éltaldnos egészségi
dllapotahoz és a seb dllapotahoz kell igazitani, amelyeket az orvos
dllapit meg.

Rendszeresen ellendrizze a beteget, a késziiléket és a kitést. Figyeljen
asebvéladékra, a feldzasra, a fertzddésre és a vakuum megsziinésére.
A biztonsdgos terdpia biztositdséhoz sziikség van a kotés gyakori
ellendrzésére. Ennek sordn ellendrizze a kotés dthatolhatatlansagat,
valamint a vikuum meglétét, a seb széleinek felazasét, tovdbba
afert6zés jeleit a seb szélein és a véladékon. Ha fertdzés jeleit
tapasztalja, haladéktalanul értesitse a kezelorvost.

A cs6vezeték-rendszer és csatlakozdsai tomitettségének és
esetleges megtoréseinek rendszeres vizsgalataval kikiiszobolheti
a cs6 elmozduldsanak, illetve elzarddasanak kockazatat.

A negativnyomaés-terdpids rendszer zavartalan mikodésének
garantéldsa érdekében a valadéktdrold tartaly toltési szintjét
rendszeresen ellendrizni kell. A maximalis toltési szint elérését
kdvetden a véladéktérold tartalyt ki kell cseréIni eqy djra.

FONTOS: A fertdzés barmilyen jelének észlelésekor haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni.

Avaladéktarolé tartaly cseréje

Avéladéktarold tartély eltévolitasa

FONTOS: A valadéktérold tartélyt minden egyes beteg utén, de legaldbb
hetente egyszer ki kell cseréIni.

Avaladéktarold tartaly levalasztasa a kotésrdl

Nyomja meg a csatlakozd oldalain taldlhaté kiold6 szerkezetet,
és tartsa benyomva (£,

b
P

Valassza szét a két véget ([ED.

<.
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Torje le a dugaszt a csatlakozérél, és dugja bele a véladékesé kivezetd
nyilasaba (8. Ezéltal biztosithatd, hogy a tartalybol ne folyjon ki
valadék.

-
[ 4]

Avaladéktarol tartaly levalasztésa a negativnyomas-terapias
egységrol

« Nyomja meg a negativnyomds-terdpids rendszer kék
kioldogombjat 3.

« Dontse meg eqy kissé a véladéktarold tartalyt, és vegye ki.

« Gondoskodjon a valadéktarold tartaly megfeleld
drtalmatlanitésarol. Tartsa be a helyi el6irasokat.

FONTOS: Gondoskodjon a valadéktérold tartdly megfeleld
artalmatlanitdsarol, a helyileg érvényes el6irdsok betartdsaval.

Kiilonleges utasitasok
Gyermekektdl elzérva tartando.

Vératlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel

((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkezd
orszagokban lévd paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén;

ha stilyos vératlan esemény kvetkezik be az eszkdz haszndlata sordn
vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/
vagy felhatalmazott képvisel6jének, valamint a nemzeti hatdsdgnak.
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Orvostechnikai eszkdz

Gyarto

Lejarati datum

Gydrtdsi ddtum

Tételkod

Kataldgusszém

Olvassa el a haszndlati Gtmutatot

Figyelmeztetés

Egyedi eszkdzazonosité

Etilén-oxiddal sterilizlt

Egyszeres sterilgat-rendszer

Ne haszndlja Gjra

Ne sterilizdlja Ujra

oo |Er2@ErvLE

Ne hasznélja, ha a csomagolds sériilt

‘T\ Szarazon tartandé
R Napfénytsl
SN P
7 apfénytél vni
4N

Aszoveq ellendrzésének détuma: 2022-04-22
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Ha3HaueHue

KonTeiinep Ana sKkccynata npesHasHayeH Ang coefMHeHna
VivanoTec Port c annapatom /VivanoTec/VivanoTec Pro

11 c60pa 1 XpaHeHuA 3KCCyAaTa 3 paHbl BO BpeMA Tepanuu
paH oTpuuaTenbHbim Aasnexunem (NPWT).

VivanoTec Exudate Canister npesHasHaueH Ans ucnonb3oBanusa
TONbKO B COYeTaHUM ¢ cuctemoit Vivano System npon3soacTea
komnatuu PAUL HARTMANN AG unv ¢ cuctemoit Ans Tepanum pa
oTpuuaTenbHbim AaBneHnem ATMOS S042 NPWT.

TMPUMEYAHWE: gna dopmupoBaHua GyHKLMOHANBHOI NOBAZKN
ANA Tepaniv paH oTpuLaTeNbHbIM JaBNeHUeM JOMONHUTENbHO
TpebyloTca Kak MUHUMYM CTIeyioLLie KOMMOHEHTbI:

« VivanoMed Foam

- [loBA3ka npo3payHas Ha paty Hydrofilm

« VivanoTec Port

« Manenb ynpasnenna NPWT (Hanpumep, VivanoTec Pro)

Cuctema Vivano System npegHazHaueHa ANA NCN0Nb30BaHNA TONbKO

Ha ilaaAx.

061ume orpaHnyeHna Ha Mcnonb3oBaHue cuctembl Vivano System ana
Pa3NIMYHbIX FPyNN NaLMeHTOB (Hanpumep, B3POCabIX 1 (Mnn) feTeil)
He npusoAATca. OaHaKo cuctema Vivano System He NpoxoAuna oLeHKy

Ha BO3MOXHOCTb UCNO0Nb30BAHUA B NeauaTpum.

Konteitnep ana skccynata VivanoTec Exudate Canister moxet

1CN0Nb30BaTbCA B 6ONbHMLAX, cneunann3npoBaHHbIX yupex AeHNAX

WHa lomy.

BAMHO: cuctemy Vivano System moxeT Ucnonb30BaTh TONbKO
BpaY UM KBaNMGULMPOBAHHDII CNELMANNCT B COOTBETCTBUN
(3aKOHOZaTeNbCTBOM BalLleii CTPaHbl 1 yKa3aHNAMY Bpaya.

Moka3aHusa k NPpUMeHeHUIo

Cucrema Vivano System ncnonb3yeTca npu neyeHn pax
CNOBPeX/eHNeM TKaHeil, cnocobCTBYA UX 3aXUBNEHUID
BTOPUYHBIM HaTAXeHUeM. [y6ky VivanoMed Foam moxHo
CNONb30BATb HA HEMOBPEX/EHHOI KOXe 1 PaHaX, 3aXUBaloLLuX
NepBUYHbIM HaTAXKeHeM, eCIN HeNOCPeACTBEHHbIN KOHTaKT
CNOANEXALLMMI CTPYKTYPaMU HEBO3MOMEH 13-32 HANIOXKEHHOI
Ha paHy KOHTAKTHOI! MHOTOCNI0MHOI NoBA3KI. KoHTeilHep Ana
3kccynata VivanoTec Exudate Canister cnyxuT 4na coefuxenna
riopTa cannapatom AnA IeYeHNs paH 0TpULATENbHbIM JaBeHNeM.

I'Ipomsonoxasaum

MpoTuBOMOKa3aHNA K IPUMeHeHMto cucteml Vivano System:

PaHbl 3J10Ka4eCTBEHHbIX 0I'IyXOTIEI7I,‘

BHEKULLEYHbIE CBULLM/CBULLN C HEYCTaHOBNEHHbIM
Hanpag/ieHuem CBULLEBOro X0Aa;

HeneyeHHblii 0CTeoMInennT;

HEKPOTU3MPOBAHHAA TKaHb.

MPUMEYAHUE: pononHutenbHyto iHGOPMALIMI0 0 KOHKPETHbIX
NpoTUBONOKA3aHNAX CM. B pa3aenax «[Ipeaynpexaenus»
1 «Mepbl NpeoCTOPOKHOCTIY HACTOALLETO IOKYMEHTA.
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Mpeaynpexpaenna

O6patwTe BHUMAaHWe Ha NepeunciIeHHble fasee NpefynpexaeHus,
(BAA3aHHble c ucnonb3osatuem VivanoTec Exudate Canister.

KpoBoTeueHune

MPUMEYAHUE: cuctema Vivano System He npefHa3HayeHa Ana
NpoYUNAKTUKIA UK 0CTAHOBKMN KPOBOTEUEHNA.

BAMHO: B cnyuae BHe3anHoro unu 6onee yactoro noABNEHNA KPoBY
Ha noBA3Ke, B TPYOKaX N B KOHTeliHepe ANA IKCCyAaTa HeMeANIeHHO
OTKMIOYTe annapat ANA Tepani paH oTpULATeNbHbIM iaBNieHuem,
NpUMHUTE Mepbl ANA 0CTAHOBKI KPOBOTEYeHUA 1 co001LuTe 06 3T0M
Nevallemy Bpauy.

MPUMEYAHWE: He3aBucuMo 0T NpUMeHeHNA ANA Tepaniu pax
0TpULIATENbHBIM JaBNEHIeM, ANA HEKOTOPbIX PACCTPONCTB
XapaKTepHbl OCNOXHEHNA, CONPOBOXAI0LLMNECA KDOBOTEYEHUEM.

(nenylomme 06CTOATENbCTBA NOBBILLAIT PUCK BOSMOXHO ¢aTaanoro
KpOBOTEUYEHWA B OTCYTCTBIE KOHTPONA W HaJ1eXallero nevenna:

+ XMpypruyeckue WBbI U (1K) aHACTOMO3bI;

+ TIpUMeHeHIe KpOBOOCTAHABAMBAIOLMX CPEACTB, HaNpUMep
repMeTU3UpYIOLLEro cnpes ANA paH Un KOCTHOTO BOCKa, ANA
6eCLU0BHOT0 3aKPbITUA PaHbl;

+ TpaBMbl;

« 06nyyeHne;

+ HapyleHuA reMocTasa;

* VHOULMPOBaHHUeE PaHbl;

NeyeHie aHTUKOAryNAHTaMy UM MHTMGUTOPaMy CBEPTbIBaHUA

KpoBY;

+ BbICTYNAtoLLMe OCTPble KPas UM GparmeHTbl KocTell.

.

ﬂeqamemy Bpauy cnepyet Hab/toAaTh 3a NaLMeHTaMI C MOBbILIEHHbIM
PUCKOM pa3BUTUA remopparnyecknx OCNOXHEHNIA, yaenasa um
NOBbILIEHHOE BHUMAHME.

BAXHO: npyv neyeHU naLMeHToB ¢ AMArHOCTUPOBAHHBIM OCTPbIM
KpOBOTeYeH1eM UV HapyLLeHeM CBePTbIBAEMOCTM KPOBM, a TaKXke
NaLNEHTOB, HAXOAALLVMXCA HA AHTUKOATYNAHTHOI Tepanuu, He cnepyeT
1CnoNb30BaTh KOHTeiiHep AnA cbopa KccyaaTa obbemom 800 ma.
Bmecto 3100 Cnefyet ucnonb3oBartb KoHTeiiHep 06bemom 300 mn.
Takan npakTika N03BONAET OCYLLIECTBAATb 60Nee YacTblit MOHUTOPUHT
naLMeHTa MeAMLMHCKIMY CeLnanicTamu, Tem cambiM CHUKAs
NOTEHLMANbHbI PUCK 136bITOYHOI KpoBONOTEPH.

BAMHO: npu ncnonb3oBaHuy KpOBOOCTaHABMBAIOLLMX

CpeAcTB ANA 6eCLOBHOT0 3aKPbITA PaHbl CllefiyeT NPUHATL
ZLONONHUTENbHbIE Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH, UT06bI MPELOTBPATUTL
X CllyyaiiHoe cMelleHue. Jleyawunit Bpay 0mKeH oLeHnBaTh
BO3MOXHOCTb IPUMEHEHNA Tepanin paH 0TPULaTeNbHbIM
[LaBneHneM UHANBUAYaNbHO ANA KaXAOT0 Cyyas.

PaHbl 3n0KaueCTBeHHbIX OI'IyXOHGﬁ

JleyeHite paH 3n0KaueCTBEHHbIX 0NyXoneit OTpULATENbHbIM JABNeHHEM
MPOTUBONOKA3aHO, OCKOIIbKY OHO CBSI3aHO C PUCKOM yCUAeHNs
06pa30BaHuA onyXonn 3a cueT NoAAePXKKI nponudepatuu. OaHaKo
TaKoe leyeHie CYNTAeTCA JOMYCTUMbIM B KaUeCTBE NaIMaTHBHOI
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Tepanuu. [Lnf NauveHToB B TEPMUHANLHON CTaflM, L0 NEYEHNs
KOTOpbIX He ABNAETCA NONHOE U3NeUeHNe, yNyyLleHIne KayecTBa
KU3HY 33 CYET KOHTPONA TPEX NIEMEHTOB, B HAUGONbLLEI CTENEHU
OrpaHnuMBaloLLNX AeecnocobHOCTb (3anaxa, IKccyaara u 6onu,
(BA3aHHO CO CMeHOii MOBA30K), NePEBELLNBAET PUCK YCKOPEHNA
pacnpoCTpaHeHus onyxonu.

BHeKuwweuHble CBULLN/CBULLM C Hey(TaHOBNEHHbIM
HanpasneHnem CBULLEBOro Xxoaa

HanoxeHve paHeBoil NOBA3KM Ha BHEKMLLEYHbIE CBULLM N HA
CBULLM C HEYCTAHOBNEHHbIM HaNPaBNEHUEM CBULLEBOTO X042
MIPOTMBOMOKA3aHO, MOCKObKY 3T0 MOXKET NPUBECTH K MOBPEX AHMI0
CTPYKTYP 1 (11111) 0PraHOB, UMEIOLLMX OTHOLIEHHE K KMLLEUHUKY.

HeneueHHblil octeomuenut

HanoxeHue paHeBoil NOBA3KM Ha paHy, BO3HWUKLLYI0 BCIEACTBUE
HefeYeHHOr0 0CTEOMUENITA, NPOTUBOMOKA3aHO, MOCKOMbKY 3T0
MOXET NPUBECTI K PACPOCTPAHEHMI0 MHEKLMM.

HekpoTu3upoBaHHas TKaHb

HanoxeHue paHeBoii NOBA3KI Ha HEKPOTU3MPOBAHHYIO TKaHb
NPOTUBONOKA3aHO, MOCKONbKY 3T0 MOXET NPUBECTH K MECTHOMY
pacnpocTpaHeHuto MHdeKLum.

HanoxeHue ry6ku VivanoMed Foam Ha HepBbl, MecTa HanoxeHus
aHacToM03a, KPOBEHOCHBIE COCYAbI MW OpraHbl

[y6ky VivanoMed Foam 3anpeLLeHo HaknaablBaTb HeNocpeACTBEHHO
Ha OrofieHHble HepBbl, MeCTa HANOXEHUA aHACTOMO3a, KPOBEHOCHbIE
COCYAbI UNN OPTaHbl, NOCKOBKY 3TO MOXKET MPUBECTU K pa3pyLLeHuio
TOANEXALLNX CTPYKTYP.

0Ocobble Mepbl NPeaoCTOPOXKHOCTHN

lpumuTe BO BHUMaHMe CnepytoLuye 0cobble YKazaHua.

NHduunpoBaHHble paHbl

PaHeBble MOBA3KM CNeAYeT PerynapHO MeHATb B COOTBETCTBIN
CMHCTPYKUMAMIU AANA UCNONb3YeMblX MaTepuanos. [ina
MHOULMPOBAHHDIX PaH TpebyeTca Gonee YacTblil KOHTPONDb U,
BO3MOXHO, Gonee yacTad 3ameHa NOBA3KN.

TMTPUMEYAHUE: fononHuTenbHyto MHGOPMALIMI 0 MOHUTOPUHTE
PaH Npy Tepanuu 0TpULaTeNbHbIM AaBEHUEM CM. B pa3ene
«MOHUTOPMHI» COOTBETCTBYIOLLVX MHCTPYKLMIA ANA UCMONb3YeMbIX
MaTepuanos.

TUNUYHBIMI NPU3HAKAMYU UHOUUMPOBAHIA PaHbl ABNAIOTCA
TIOKPACHEHMWe, 0TeK, 3yl, NOBbILLEHHASA TEMTIEPATYpa Camoii paHbl
WM NPUNETAOLLEN K Heil 061aCTH, HeNPUATHBIA 3anax u T. 4.

VIHULMPOBaHHbIE paHbl MOTYT CNPOBOLMPOBATH Pa3BUTHE CUCTEMHOIA
MHOEKLIK, NPOABAALLYICA BbICOKOI TeMNepaTypoi, ronosHoii 6onbio,
TONI0BOKPYXeHIeM, TOLUHOTOIA, pBOTOIA, Anapeeil, fe30pueHTavueli,
SpuTpoaepmuei u T. . locneacTBIAA CUCTEMHOI MHEKLMN MOryT
ObITb GaTanbHbIMU.

BAXHO: npn ntobom noZo3peHnn Ha MeCTHYH UK CUCTEMHYIO
uHeKLMio 06paTUTeCh K Nevalliemy Bpayy i NPOKOHCYNbTUPYiiTeCH
110 N0BOAY He00XOAMMOCTY NpeKpaLLEeHNa Tepanii paHbl
OTpULATENbHbIM AABNEHUEM UM PACCMOTPUTE BO3MOXKHOCTb
anbTePHATUBHOrO NIeYeHNs.

KpoBeHocHble COCYAbl N OpraHbl

KposeHochle COCyAbl M OpraHbl cnefyet Haanexawnum 05p630M
3aLUUTUTD PACNONIOKEHHBIMU Hal HUMI ¢aCuMﬂMM,TKaHﬂMM nm
NOMECTUTb HaZA HUMI ipyrue 3alliTHbIe Cnou.

BAXHO: ocobble Mepbl NpesoCTOPOXKHOCTY TPebyIoTCA NpK neveHnn
UHOULMPOBAHHBIX, 0CTIABNEHHDIX, NOABEPTLUMXCA 06Ny YEeHUIo UK
YLUMTBIX KPOBEHOCHBIX COCYAOB MO0 BHYTPEHHIX OpraHoB.

(DparmeHTbI UK OCTPbIe Kpas KocTeit

Mepep ncnonb3osanuem rybku VivanoMed Foam BbicTynatowme
dparmeHTbI UM OCTpbIe Kpas KocTeii CNeayeT yaanuTh v NPUKpbITb,
MOCKONbKY OHU MOTYT NPUBECTI K NOBPEXAEHMK KPOBEHOCHBIX
COCYZLOB MW BHYTPEHHINX OPraHOB 1 BbI3BaTb KPOBOTEUEHHNE.

MPUMEYAHUE: gononHuTenbHyt MHHOPMALMI0 0 KpOBOTEYEHNUN
MY Tepanyy paH 0TpULATeNbHbIM AaBNEHIEM CM. B pajene
«KpoBoTeueHue» HaCTOALLEro I0KYMeHTa.

Xupypruyeckue paspesbl

Hanoxetue ry6ku VivanoMed Foam Ha xupypruueckve pa3pesbl
BO3MOXKHO TONbKO NP1 HANIAYMY Ha PaHe COOTBETCTBYIOLLEIA
3aWNTHOI KOHTAKTHOI! NOBA3KM, Hanpumep Atrauman Silicone.

KnweyHble cBuwm

Mpu Heo6X0AUMOCTY NIEYEHNSA PaH, B KOTOPbIX UMEHTCA KULLEYHbIE
CBULLY C YCTAHOBNEHHBIM HanpaBNeHNeM CBULLEBOTO X0/a,
CNPUMEHEHNEM Tepanii paH OTPULLATENbHbIM JaBNIEHUEM
He00X04MMO NPeANpUHUMATL ONONHUTENbHbIE 0C00bIe yKa3aHNA.
Hanuuue KnwweyHoro (euLLa B HENOCPEACTBEHHOI 6AU30CTH OT PaHbl
MOBBILLAET PUCK e 3arpA3HEHNA 1 (Unu) UHGULUMpPoBaHMA. YTobbl
CHW3UTb PUCK, CBA3aHHDIiA C BO3MOMXHbIM KOHTAKTOM COAEPKUMOT0
KILLIEYHWKA C PAHOI, KULLEYHDIi CBULL HEOOXOANMO OTAEANTD OT
paHbl XUPYpPruyeckium nyTem B COOTBETCTBUY C TPeHOBAHUAMM
MECTHbIX HOPMATUBOB WN YCTAHOBMBLLEICA XMPYPrUYeCKOil NPaKTUKM.

MoBpexAeHNA CIUHHOTO MO3ra C pa3BUTIEM ABTOHOMHOI
runeppednekcun

JleueHue C MOMOLLbHO Tepanii paH 0TpULATENbHbIM aBNeHUeM
¥ NALMEHTOB C NOBPEXAEHUAMM CIUHHOTO MO3ra C pa3BiBaloLLeiica
BereTaTuBHOI runeppednexcueil Heobxo4uMo NpekpaTuTh.

MarHutHo-pe3oHaHcHas Tomorpadusa (MPT)

370 M3AeNMe He cyuTaeTcA beonacHbim npu MPT u He JOMKHO
CNONb30BaTbCA B HeNocpe/CTBEHHOI 6a130CTI 0T 060pyA0BaHIA MPT.
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Nlednbpunnauma

Mpy He06XOAMMOCTI NPOBEZiEHNA PEaHMALYIA NALMEHTA C TOMOLLbI0
Bedubpunnatopa annapar VivanoTec/VivanoTec Pro cnepyer oTKtouwTb.

Tunep6apuyeckas okcureHaums (I60)

lpu npoBefeHUn runepbapuyeckoil OKCUreHawum annapat
VivanoTec/VivanoTec Pro cnesyeT oTK104MTb, NOCKONbKY €ro
UCN0Ab30BaHIe CYUTALTCA NOTEHLMANBHO MOXAPOONACHBIM.

061me Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH
ﬂpMMI/ITe BO BHUMaHue cnepytouine 0cobble yKa3saHua.

MoBpexaeHHOe, NPOCPOUEHHOE UNV 3arPA3HEHHOE U3aenve

He ncnonb3yiite Hukakme komnoxeHTs! Vivano System B cnyyae
M0BpeX/eHa, MCTeueHns Cpoka roAHOCTY WAV MY NOA03PeHNN
Ha 3arpA3HeHue. 3T0 MOXeT NPUBECT K 06LLEMY CHIKEHNHO
TepaneBTUYeCKoil SOGEKTUBHOCTI, 3arpA3HEHNIO U (Unn)
VHOULMPOBAHMIO PaHbl.

BAXHO: nepez oTKpbITHEM YNaKOBKY U3[€NMA TLATENbHO
0CMOTpHTE ee Ha Hannume CNejoB NOBPeXAeHuil. B uacTHocTy,
npoBepbTe BCHO NOBEPXHOCTb YNaKOBKM 11 BeCh LLIOB 3aMaiiku

B HOPMaNbHBIX YCNIOBUAX OCBELLEHMA (Npu 6enom unm AHeBHOM
cBeTe). He ncnonb3yiite npoayKT npu 06HapyxeHn BUAUMBIX
CN1e 0B NOBPEXAeHNA YNAKOBKY (Hanpumep, TpelLuH, cnefos
npoZaBnMBaHA U MPOKONOB Ha YNAKOBKe, a TaKXe eCu OB
3anaiikn HepaBHOMEPHblif, NOBPEX AEHHbIiA N HEMOAHBIN).

TonbKo ANs 0AHOPa30BOro NPUMeHEHNA

Bce onHopa3oBbie KoMNoHeHTbI Vivano System npefiHa3HaueHbl
TONMbKO /AN OAHOKPATHOTO NpUMeHeHuA. ToBTOpHOE Mcnonb3oBaHme
0/IHOPa30BOr0 MeANLIMHCKOro U3fenus onacHo. MoTopHas
06paboTka u3penuii C Lienblo NOBTOPHOTO NPUMEHEHNA MOXeET
HaHeCTV Cepbe3Hblil Bpes UX LLeNnoCcTHOCTI 1 paboTocnocobHocTy.
Hpopmauma npefocTaBnAeTCA N0 3aNpocy.

loBTOpHasA crepunusauus

KomnoHeHTb! Vivano System, KoTopble NOCTaBAAKTCA B CTEPUIbHOM
BWie, NPeAHa3HaueHbl ANA 0AHOPA30BOr0 NpMeHeHuA. lIoBTOpHasA
CTepUAN3aLyA TaKIUX KOMNOHEHTOB 3anpeLLieHa, MOCKObKY 3T0 MOXeT
NpUBECTM K 06LLEMY CHUXKEHWIO TepaneBTUYecKon IQdeKTUBHOCTI

1 BO3MOXHOMY 3arpA3HeHINto v () MHOULMPOBAHNK PaHbI.

Ytunuzauua usgenua

YT06bI CBECTM K MUHIMYMY PUCK NOTEHLMANbHO MHGEKLIMY M
3arpA3HeHIA OKpy»KatoLLieil Cpefibl, 0/HOPa30Bble KOMMOHEHTbI
Vivano System cniefiyeT yTuau3upoBarb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMY
MpYMEHVMbIMY HOPMaMy, NPaBUAAMI, OCTAHOBAEHUAMM

W CTaHAAPTaMU NPOPUNAKTUKI MHEKLMiA.

Mepbi 06ecnevenns 6esonacHocTi npu npodunakTuke
nHdeKumit

Mpu paboTe c komnoHeHTamu Vivano System cnefyeT npuMeHATb
Hajnexallie CpeCTBa MHAMBUAYANbHOI 3aLLUTbI 1 OCYLLECTBAATL
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Mepbl MHOEKLMOHHOTO KOHTPONA, TPUHATBIE B yUpeXeHuM
(Hanpumep, MCNONb30BaHMe CTEPUIIbHBIX NEPYATOK, MACOK,
XanatoB U T.Mm.).

BAXHO: nepes ucnonb3oBaHmem 1 nocse UCMonb3oBaHuUs NpooKu
pa3bema ee HeobX0ANUMOo NoABEPraTb OYUCTKE U Ae3MHeKLMM.

Tpynna nauuentos

061wme orpaHuyeHus Ha cnonb3oBaHue Vivano System ansa
Pa3fMYHbIX TPYNN NALNEHTOB (HaNpuMep, B3POCIbIX 1 (k) AeTeil) He
npuoaATcA. 0aHaKo cuctema Vivano System He npoxoamna oLeHKy
Ha BO3MOXHOCTb ICMO/Ib30BAHNS B NEANATPUM.

BAXHO: nepes Ha3HaueHnem ee McNonb3oBaHuA Ans pebexka
CNlepyeT CHayana npoBepuTb Maccy Tena v pocT, a Takxke obLuee
COCTOAHNE 340POBbA NALMEHTa.

CocToAHne 3/10p0oBbA NaLuueHTa

Mpy NpoBeAeHNY Tepanuu paH N06Oro Poa OTPULATENbHbIM
[LABNEHIEM CTIeAYeT YUNTbIBATH MACCy Tena v obLiee CoCTosHMe
naumeHTa.

Pa3mep nosasku

Pazmep MOBA3KMN OJ1XKEH COOTBETCTBOBATH Pa3mepy paHbl,
nonsepraemoﬁ Tepanuu 0TpuLaTeibHbIM JaBNeHnem.

PaHeBaA noBA3Ka HEMOAXOAALLEr0 pasmMepa MOXeT Bbi3BaTb
MaLlepaLiyiio 1 pacnag 0KonopaHeBbIX TKaHeit U uccyLueHie kpaes
paHbl, 4TO MPUBOANT K HEI(HEKTUBHOMY OTTOKY FKCCyAaTa.

MPUMEYAHWE: sononHuTenbHyto nHGOpMaLmio 06 0cnoXHeHnAX
113-32 U30bITOYHOr0 MOKPBITUA HENOBPEX/AEHHOI KOXIN CM. B pa3fene
«HanoxeHune noBA3KM Ha HENOBPEXAEHHYIO KOXY» HACTOALLero
JOKyMeHTa.

BAXHO: ana co3aanua onTUManbHbIX YCIOBUIA ANA Tepanum
paH 0TpULATeNbHBIM AABNIEHNEM NEHOYHAA NOBA3KA JOMMKHA
3aKpbIBaTb 0KO/O 5 CM HEMOBPEX ZeHHOI KOXM BOKPYT PaHbl.

HanoxeHue noBasku

V|(I'IOJ'Ib3y|7ITe TOJIbKO NMOBA3KK, U3BJIEYEHHbIE HENOCPELCTBEHHO U3
CTePUNbHBIX YNaKkoBOK.

He npumensiiTe cuny npu HanoxeHuu ry6kw, NockobKy 370 MOXeT
MPUBECTY K NPSAMOMY NOBPEXEHII0 TKAHEN, K nociedytoweit
3ajjepXKKe 3aKVBIIEHNA PaHbl U JaXe K MECTHOMY HeKpo3y U3-3a
NOBbILIEHHOTO CAABNMBAHNS.

BAMHO: Bcerga peructpupyiite KonnuecTBo ry6ok, ncnonb3yembix
INA KaX [0 PaHbl.

KonnuecTBo coeB NeHKy B NOBSA3KE MOXHO MEHATD B 3aBUCUMOCTH
0T COCTOAHMSA PaHbl. HanoxeHue HeCKoNbKWX COEB NNEHKM NOBbILIAET
PUCK MaLiepaLiav 1 NoCTefyHoLLero pa3apaeHua TKaHeil.

BAMHO: B cnyyae pasgpaxeHns TKaHeil U3-3a UCNoNb30BaHNA
HeCKONbKMX CN10€B NNIEHKI NPeKpaTyTe Tepaniuio paHbl
0TpULaTeNIbHbIM JaBNeHMeM C OMOLLbHO cucTeMbl Vivano.
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Ypanexue noBasku

BAMHO: Bcerpa pernctpupyiite KONMuecTBO ry60K, CHATLIX C paHbl,

[ANA rapaHTUK yaaneHna Bcex HanoeHHbIX ry60|<.

lpe6biBaHue rybku B paHe B TeueHune bonee ANUTENbHOTO BPEMEHH,
110 CPaBHEHMIO € yKa3aHHbIM B pa3gene «CMeHa NoBA3KM», MOXKeT

BbI3BATb POCT FPAHYNALMOHHON TKaHN BHYTPM ry6KM. IT0 MOXKeT
3aTPYAHUTD CMEHy NOBA3KN U CNOCOBCTBOBATL UHOULMPOBAHNUID
PaHbl, a TAKXKE APYruM OCNOKHEHUAM.

(MeHa MOBA3KYN MOXKET IPUBECTU K MOBPEXKAEHHI0 HOBOIA
TPaHYNALMOHHOI TKaHI, YTO MOXKET BbI3BaTb KPOBOTEUEHME.

BAXHO: npumute gononHutenbHble Mepbl IPeAoCTOPOXHOCTY NpH
CMeHe NOBA3KM Y NALNEHTOB C BbIABIIEHHBIM MOBbILIEHHBIM PUCKOM

KpoBoTeYeHna.

MPUMEYAHUE: nononHuTenbHyto nHGopmaLmio 0 KpoBoTeYeHIH

npuTepanin paH oTpuLlaTeNnbHbIM AaBNEHNEM CM. B pa3fiene
«KPOBOTEHEHME» HaCToALLEro JOKYMeHTa.

Otkntouenne ot annapata VivanoTec/VivanoTec Pro

PewweHue 0 ToM, Ha Kakoe BpeMsA NaLMeHTa MOXHO OTKIUUTb 0T
annapara VivanoTec/VivanoTec Pro, TpebyeT knuHuuecKoii oLieHKm

W [OIKHO NPUHUMATBCA NIeYaLl UM BpayoMm.

Cpok 6e3onacHoro npepbIBaHyA Tepanuy B 60bLLOI CTeNEHM 3aBUCHT
0T 06114ero COCTOAHVA NaLMEHTa U PaHbl, a TakXKe 0T COCTaBa IKCCyAaTa

11 €70 KONMYeCTBA, YAANeHHOT0 U3 PaHbl, Ha eAMHILY BpeMeH.

npepblBaHMe NIeYeHNA Ha ANUTENbHbIIA CPOK MOXET NPUBECTH
K3aflepXKe 3Kccynata B paHe n MeCTHOI Matepauuu, a Takxe

K 6M0KIPOBaHMI0 paHEBOI MOBA3KI 13-3a KOAryNIMpyHoLLEro AeicTBIA
MaTPUYHOI CTPYKTYpbI ry6Ku. OTCyTCTBIE 3ddeKTUBHOrO 6apbepa

MeXZy PaHoi 1 HeCTEPUNbHBIM OKPYKEHUEM MOBbILLAET PUCK
UHOeKLmMn.

BAXHO: He ocTaBnaiiTe noBA3KY Ha ANUTeNbHOE BPeMaA Npy

0TKNtoueHHoM annapate VivanoTec/VivanoTec Pro. Ecin Heobxogumo
0CTaBUTb NOBA3KY Ha bonee ANUTENbHDIA CPOK, BPauy pekomMeHayeTca
BbINONHUTb OLIEHKY COCTOAHUA paHbl 1 061Lero COCTOAHNA 340pOBbA
nauyenTa. B cooTBeTCTBUN C OLIEHKOI Bpaya pekoMeHAyeTcA NpoMbITb
PpaHy Npyu CMeHe NOBA3KM MW NepeiiTh Ha anbTepHaTUBHbIN MeToz

Neyexua.

Pexxum paﬁOTbl cnepemeHHbIM fiaBNieHNEeM

MepemeHHOe 1aBNeHIe, B OTANYME OT HENPEPLIBHOT0, MOXHO

CNONb30BATh AN YNyuLLeH!S MECTHO Nepdy3un u GopmMupoBaHus
TPaHYNALNOHHON TKaHH, €CTIN OHO XOPOLLIO NEPeHOCUTCA NaLMEHTOM
11 He 0Ka3bIBAeT 0TPULLATENIbHOTO BIUAHNSA Ha COCTOAAHME NaLMeHTa

11 paHbl. OfHaKO, KaK NpaBuno, ANA NIeYeHIA NALUEHTOB C NOBbILLEHHBIM
PUCKOM KPOBOTEUEHMA, 0CTPO NPOTEKAIOLLMMU KHLLIEYHBIMM CBUILLAMM,
yCuneHHbIM 06pa30BaHNeM IKCCYLATa B PaHe v npu HeobXoaumocTu

(TabMAN3aLMY PaHEBOT0 10Xa PEKOMEHAYETCA UCMIONb30BaATL
HenpepbIBHOE NeyeHe.
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Hactpoitku gaBnenus

0COBOE YKA3AHUE: ycTaHoBKa 3HaueHuil JaBneHuna Huxe 50 Mm
PT. CT. MOXET NPUBECTU K NOTEHLMANbHON 3aiepXKe dKccyaaTa
B PaHe U CHWXEHWI0 TepaneBTUUeckoil 3O PeKTUBHOCTH.

0COBOE YKA3AHWE: ycTaHoBKa BbICOKIX 3HaueHWit faBneHuA
MOXET NOBbICUTb PUCK BO3HUKHOBEHNA MUKPOTPaBM, reMaTom 1
KpoBOTeUeHNs, a Takke MeCTHOIi runepnepdy3um, noBpexzaeHns
TKaHeil nnn 06pa3oBaHuA cBuLLei.

PelueHue 0 NpaBUNbHOCTY HACTPOIKN JaBNEHUA ANA Tepanuin pax
0TpULATENbHBIM AABNEHUEM C OMOLLbH0 CUCTEMBbI Vivano AomxKeH
MPUHUMATD NIevaLLyil Bpay, v 3T0 pelLeHue JOMKHO 6a3upoBaTbesa
Ha ZJaHHbIX 0TTOKA IKCCyAaTa, 06LLemM COCTOAHMM NaLyeHTa u
yKa3aHUAX U3 METOANYECKIX PEKOMEHAALMIA N0 NIeYeHHIo.

HanoxeHue Ha HenoBpeXxaeHHYI0 KOXY

MoBA3Ka 10MKHA 3aKPbIBATb OKOO 5 CM HEMOBPEXK AEHHON KOXM
BOKPYT paHbl. lnnTenbHoe N noBTOPHOE HaloXeHe NOBA3KM Ha
nnowwazb 60nbLero pasmepa MOXeT NPUBECTY K pa3AparkeHmio
TKaHeil.

BAMHO: B cnyuae pa3apakeHna TKaHeli npekpaTute Tepaniuio

paHbl 0TpULIATENIbHBIM JABNEHNEM C TOMOLLbHO cuCTeMbI Vivano.
HanoxeHue paHeBoii NOBA3KIN Ha HEMOBPEXAEHHYI0 KOXKY MOXET
MpUBECTY K 06pa30BaHII0 CKNaZioK Ha NOBEPXHOCTY MOBA3KM.
06pazoBaHue CKNaAOK 3HAUNTENbHO YBENNYMBALT PUCK NPOTEKAHUA
MOBA3KN 1 MOCNEAYIoLLero MHGULMPOBAHKS.

BAMHO: npu HanoxeHu paHeBoii NOBA3KM Ha HEXHYH0 KOXY
B 0KONOpaHeBoi 00n1acTi cnedlyeT NPOABNATL KpailHiow
0CTOPOXHOCTb.

HanoxeHue noBA3kM Ha PaHbl, NoABepPXeHHble pa3ApaXeHuo

[Inq paH, noZBepKEHHbIX NOCTOAHHOMY pa3apaxenuio (B6nu3m
0T KOHEYHOCTeiA), N0Ka3aHo HenpepbIBHOE (a He NpepbIBUCTOE)
neyeHue.

KpyroBbie noBA3ku

KpyroBble noBA3Ku cnepyeT HaknajbiBaTb NOA HabntoAeHNeM
Bpaua. HefocTaTouHble Mepbl 3aLUTbl MOTYT BbI3BaTb MECTHYH0
runonepoysmio.

HanoxeHue noBA30K B HenocpeACTBEHHOI 61M30CTH OT
6nyxparowiero Hepea

HanosxeHue noBA3KY B HeNOCPeACTBEHHON 61130CTY OT

61y AAI0LLET0 HepBa CIeAyeT 0CYLeCTBAATD M0/ HabMioAeHEM
BPaya, NOCKOMbKY CTUMYNALMA 6NYXKAAIOLLET0 HEPBA MOXKET
BbI3BaTb BpauKapanio.

Annepruyeckue peakuum

lpuMeHeHNe Tepaniy paH 0TpULIATENbHbIM aBNIeHeM C MOMOLLbIO
cuctembl Vivano He peKoMeHAYeTCA ANA NaLeHToB C annepruei Ha
nto60it n3 KomnoxenToB Vivano System.
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3HEKTp0MaFHVITHbIe nona

Annapar AnA neyeHusa paH oTpuLaTenbHbIM AaBneHrem VivanoTec Pro
Henb3A CNONb30BaTh B NPUCYTCTBUN CUMIbHBIX MarHUTHbIX Nofeil
(Hanpumep, 0T MHAYKLIMOHHDIX Neyel), a Takxe BON3N NpuMeHAeMOoro
Xupypruyeckoro BY-o6opynosanus.

"pMMEHEHME KOHTEﬁHepa 4NnAs3Kcyaata

[JleiicTBUA, ONMCAHHDIE B 3TOI TNaBe, MOXHO BbINONHATL TONBKO
Bpauy unu KBaJ’II/Id)I/ILlI/IpOBaHHOMy CneLnanncTy B COOTBETCTBUK
CyKa3aHuAMM Bpaya.

Mepen ucnonb3osaHiem Heo6XoaMOo NPOBEPUTD KOHTEIIHep ANA
IKCCYAaTa U CORAMHUTENbHYI0 TPYOKY Ha OTCYTCTBYE NOBPEX/EHMIA.

BAMHO: koHTeliHepbl ANA 3KCCyAaTa B KOMNEKTe NOCTaBKM
acnupatopa ABNAKTCA CTEPUIbHBIMU KOMMOHEHTaMIA, B (BA3N
CYyem 1X MOXHO MCMONb30BaTb B CTEPUIbHOI XMPYPrYeckoil cpege.

CoeauHeHne KouTeﬁHepa ANA3KccyaaTa cannapatom ana
JIeYeHnA paH oTpulaTeNbHbIM AaBjieHUEM

+ 0CTOpOXHO U3BNEKUTE KOHTeIHep ANA IKCCYAaTa U3 CTePUNbHOI
NNEHOYHOI yNaKoBKI.

BAXHO: npukpennenHas crepunbHas Tpy6Ka He JoMKHa KacaTbea
HeCTepUNbHbIX MOBEPXHOCTEI.

Mop He6ONbLUMM YTNIOM YCTAaHOBUTE KOHTElHED ANA IKCCYAATa Ha
wanpasnsioutyto annapara ().

HaknoHuTe KoHTeiiHep AN SKCCyAaTa K acupaTopy v NpuxmuTe
ZNA NONHOM GUKcaLmn ¢ KHonkoi pa3bnoknposki 4.

Jlerkum ABUKEHMEM NOTAHUTE KOHTeIIHep ANA JKccyaaTa, utobbl
y6eAUTbCA B TOM, UTO OH HAZeXHO MPUKPENAIeH K annapary.

BAXHO: Bo Bpemsa sKkcnnyaTauum annapar AnA neyeHus pax
0TpULaTeNbHbIM aBNEHNEM Y KOHTeIiHep ANA JKCCYAaTa
Heo6X0A1MO BCerjja pacronaratb B BepTUKANbHOM NONIOXKEHUI.

BAXHO: annapat ans neuexns paH 0TpuLaTeNbHbIM AaBNeHeM
11 KOHTeilHep ANA IKCCyAaTa He CefyeT pacnonarath Ha Kolke naLmenTa.
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CoepMHeHMe KOHTeliHepa ANA JKCCyAaTa C paHeBoli NOBA3KOI

+ BousbexaHne HeucnpasHocTeil yoeauTeCh, UTO BCE KOHHEKTOPbI
ANATPY6OK CORANHEHDI NPABUNBHO U HAARKHO.

« [lpu npuMeHeHuM nepeBA30UHOro Habopa cepyiiTe UHCTPYKLMK
110 NPUMeHeHII0 NepeBA30YHOr0 Habopa.

CoefHuTe KOHHEKTOPbI (KOHLbI TPY6OK) KOHTEIiHepa ANA JKccyAaTa
C KOHHEKTOpamu KoMnneKTa nepeBA30YHoro Matepuana (1]

—-> <
(1)

BAXHO: y6eanTecb B 0cefiaHnin NOBA3KM NpU NPUMEHEHNN
OTPULLATENIbHOTO ABNEHNS.

Koutponb

BAMHO: yacToTy KOHTpONA CeAyeT MEHATb B 3aBUCUMOCTI
0T 061L1ero COCTOAHYA 3/,0pOBbA NALMEHTa U COCTOAHNA PaHbl,
MIOAiBEPraemoii JeveHiio, B COOTBETCTBIM C OLieHKOIA NevalLiero Bpaya.

llaumeHT, annapart v paHeBaA NoBA3Ka AOMKHbI HAXOLUTHCA N0
MOCTOAHHbIM HabntopeHnem. OcTeperaiiTech cKonieHua IKCcypaTa
B paHe, MaLlepaLui, BOSHUKHOBEHIA MHGEKLMN 1 NOTepH BaKyyma.
[ina obecneyeHna 6e3onacHoCTH NpoLeAypbl He0bX0AMMO perynapHo
npoBepATb paHeByto NoBA3KY. [y 5ToM Heo6X0ANMO NPoBepATL
paHeBylo MOBA3KY Ha HEMPOHNLIAEMOCTb 11 OAZepXkaHNe
0TPULATENbHOTO AABNEHNA, KPas PaHbl 1 FKCCYAAT Ha Hanuune
MPU3HAKOB MHEKLINI, @ TAKKe NPOBEPATL KPas PaHbl Ha 0TCYTCTBUE
pa3mokaHuA. [pu noABNEHNM NPU3HAKOB UHEKLMN HeoOXOANMO
He3aMeAnuTeNbHO YBEAOMUTD NlevalLiero Bpaya.

Yto6bl 136exaTb prcka cMeLLeHna unu 3acopeHna Tpy6ok, perynsapHo
nposepaiiTe cucTeMy TPYOOK 1 COEANHEHNA HA Hanuuue yTeuek
1 nepern6os.

[ina obecneyenms b6ecnepeboitHoil Skcnnyatawum acnupatopa
perynAapHo npoBepAiiTe ypoBeHb 3aMONHEHHOCTU KOHTeilHepa
Kccymatom. [pu SOCTIXEHUN OTMETKYN MaKCUMATIbHOTO
3an0NHEHNA KOHTeiHep Heo6X0AUMO 3aMeHNTb Ha HOBbIA.

BAMHO: npu Hanuumm npusHakos nHdekLm Heobxoanmo
HeMeZNeHHO NPONH(OPMUPOBAT NleyalLero Bpaya.

(MeHa KoHTeliHepa AnA 3KccyaaTa

CHATUe KOHTellHepa AnA JKccyaata

BAXHO: koHTeiiHep Ana c6opa dKcCyAaTa CnefyeT MeHATb nocne
KaX/0ro NaLMeHTa, HO He pexke YeM pas B Heflento.
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0TcoeaMHeHNe KOHTElHepa ANA IKCCYAATa OT paHeBOI NOBA3KN

HaxmuTe Ha 610KupyloLLiee YCTPOVCTBO Ha 60KOBOIE CTOpOHe
KoHHekTopa u 3axmure ero [E3).

"
-—

/

Pa3benuture g8a kouua [EJ.

<+ >

N3Bnekute 3arfyLwky U3 KOHHEKTOpa 1 B(TaBbTe ee B KaHan And
JKccyaata n Bnarouapﬂ 3TOMY 3KCCYAaT HE BbITEYeT U3 KOHTeliHepa.

“—

OTcoepnHeHne KOHTeVIHepa ANA3K(CyaaTa oT annapata ana
JIeYEHUNA paH 0TpulaTeibHbIM AaBJieHUEM

« HaxmuTe kHonky pazbnokuposku @8 va annapare.

« HaknonuTe KoHTeiiHep AnA cbopa FKccynata no HebonbLIMM
YITIOM 1 CHUMUTE €ro.

« YTununpyiite KOHTeliHep ANA IKCCYAATa HaANEXaLLUM 06pa3oM.
Mpy 5T0M 06110 AAIATE MECTHBIE NPEANUCAHNS.
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BAXHO: yTunu3upyiite KoHTeiiHep ANA JKccyaaTa B COOTBETCTBIM
CMeCTHbIMI HOpMaMM.

0Ocobble yka3zaHus

XpaHuTb B HEOCTYNHOM A AeTell MecTe.

Coob1LieHnsA 0 HexenaTeNnbHbIX ABNEHUAX

[ naumenTa, nonb30BaTens UM TPETHEro INLA Ha TepPUTOPUK
EBponeiickoro coo3a v CTpaH C MAEHTUYHON CUCTEMOI! HOPMATUBHOTO
perynupoBaxua (Pernament (EC) 2017/745 0 MeANLMHCKIX U3LeNNAX);
B CNlyuae BO3HUKHOBEHUA CePbE3HOT0 HEXENaTeNbHOro ABNEHNA

B MPOLIECCe UK B pe3ynbTaTe NCNOb30BaHNA JaHHOTO U3AeNus

00 3TOM CnefyeT C006LUTb NPOM3BOAUTENI0 U3LENNA U (Unk) ero
oduUManbHOMY NpeaCTaBUTENI0, A TAKXKe B FOCYAaPCTBEHHbIA
perynupyloLLnii OpraH B BaLueli CTpaHe.
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Koa naptun

Homep no Karanory

06paTuTech K UHCTPYKLII N0 NPUMEHEHNI0

0cTopoxHo!

YHUKanbHbIA nAEHTUGUKATOP MeAULIMHCKOTO
n3genus

(Tepunn3auna oKCUaoM 3TuneHa

0pHo6apbepHas cucTema 3awuTbl
CTEpUABbHOCTI

3anpe1 Ha MOBTOPHOE NpUMeHeHne

He cTepunu3oBatb NOBTOPHO

He ncnonb3oBatb Npu noBpeXaeHun ynakoBKkn

bepeub ot Bnarn

He nonyckaTb B0O34eiACTBUA CONHEYHOTO (BeTa

MocnepHAs pefakuma Tekcra: 2022-04-22
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lpenHasHaueHne

KaHncTbpbT 3a ekcyaat e npefiHasHaueH 3a (Bbp3BaHe Ha
VivanoTec Port kbm anapar VivanoTec/VivanoTec Pro v 3a cbbupate
11 CbXPaHeHUe Ha PaHeBY eKcyAaTH Mo BPeme Ha Tepanuia Ha paHu
CHeraTuBHo Hanarave (NPWT).

VivanoTec Exudate Canister e npesiHa3HaueH 3a ynotpe6a camo
B kombuHauwa ¢ Vivano System Ha PAUL HARTMANN AG unm cuctemara
3aTepanua Ha paHn ¢ HeraTuHo HanArane ATMOS S042 NPWT.

3ABEJIEXKA: 3a ga noctaBuTe GyHKLMOHMPALLA NPeBPb3KA 3a
Tepanus Ha paHy C HeraTMBHO HanArake, ca HeobXxoAUMY Hail-Manko
CNeSHUTE KOMMOHEHTH:

+ VivanoMed Foam

« Hydrofilm npo3pauna ¢unm npespb3ka

+ VivanoTec Port

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

Vivano System e npegHa3HaueHa camo 3a ynotpe6a npu xopa.

Hama 0611 orpaHnyexna 3a ynotpe6ata Ha Vivano System npu
Pa3NNYHY NALMEHTCKI Nonynauuy (Hanpumep Bb3paCcTHI U/unn fea).
Vivano System o6aue He e oLieHAiBaHa 3a ynotpe6a B neguatpuaTa.

VivanoTec Exudate Canister MmoXe aa ce #3non3B8a B 60HNYHY
11 JOMALLHU YCTIOBUA, KAKTO 1 B CTApuecKu JOMOBe.

BAXHO: Vivano System moxe Aa ce 13n0n3Ba eANHCTBEHO OT NeKap
WK KBanUQULMPaHO MLie N0 CUnaTa Ha 3aKoHNTe Ha Bawata bpxasa,
CbINACcHO MHCTPYKLMMTE Ha NIeKaps.

MNoka3aHus

Vivano System ce u3nos3Ba npv paHu ¢ yBpefieHa ThKaH, 3a

[a NOANOMOrHe BTOPUYHOTO 3a3ApaBaBaHe. VivanoMed Foam
MOXe /i Ce U3M0/13Ba BbPXY He3acerHata Koxa v npy MbpBUYHO
3apacTBaHe Ha PaHu, KOraTo NPeKUAT KOHTAKT C Nofnexallara
CTPYKTYpa e NpeZioTBpaTeH upe3 NOAX0AALL KOHTAKTeH CIOi.
VivanoTec Exudate Canister ce u3non3Ba 3a cBbp3BaHe Ha nopta
KbM anapara 3a HeraTuBHO HansraHe.

I'Ipomsonoxasaum

lpoTuBonokasaxua 3a ynotpe6a Ha Vivano System:

* paHK, (BbP3aHN CbC3N10KaYeCTBEHU TYMOPU
. HeeHTequHM/HGMKHeﬂBaHM q)M(Ty!'IM

* HeJleKyBaH octeomuennt

* HEKpOTUYHA TbKaH

3ABEJIEXKA: 3a noBeue MHGopMaLma OTHOCHO KOHKPETHO
NpOTUBONOKa3aHue, MONs, BIXTe pasaenute ,Mpepynpexpenua”
1 ,llpeanasxu MepKkn” B T031 JOKYMEHT.
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Mpeaynpexpaenna

Mons, 06bpHeTe BHUMaHVe Ha CnefHUTe NpeaynpexaeHns,
Bbp3aHu cynotpebara Ha VivanoTec Exudate Canister:

KbpBene

3ABENEXKA:Vivano System He e pa3paboTeHa 3a npeanasgaHe ot
NV CNUPaHe Ha KbpBeHe.

BAMHO: lpu BHe3anHa unu no-yecTa noABa Ha KPbB N0 NPeBpb3kaTa,
B TPbOUTE MK B KOHTelHepa 3a eKcyaaTw, U3KnioueTe He3abaBHO
CMCTemaTa 3a TepanuA Ha PaHit C HeraTBHO HanAraHe, B3emeTe
MepKY 3a CNUpaHe Ha KPbBTa 1 YBeJOMeTe fieKaps.

3ABENEXKA: be3 ornep Ha ynotpebarta Ha Bakyym Tepanus, HAKou
MeAVLMHCKY CbCTOAHNA 6NaronpuATCTBAT NOABATA Ha YCNOXKHEHUA
CKbpBeHe.

CnepHuTe 06CTOATENCTBA NOBULIABAT PUCKA OT BEPOATHO GaTanHo
KbpBeHe, aKo He ca KOHTPONMPAHY N0 NOAXOAALY HAUMH:

« XMPYPrUYecKm LWeBoBe /uin aHacTomo3u

« (pencTBa 3axemocTasa 6e3 3almBaHe, Kato cripeli 3a
YITBTHABAHE Ha PaHU MM KOCTEH BOCHK

+ TpaBma

« 06nbyBaHe

He3a[0BONUTESHA XeMOCTa3a

UHOEKLNA Ha paHa

+ JIeUeHIe C AHTUKOATYNaHT WM KOAryNnaLnoHH! UHXUOUTOpH
W3/a1eHN KOCTHY YaCTULY AN OTKPUTU OCTPU pbboBe

.

MaLeHTUTe C NOBMLLIEH PUCK OT YCNIOKHEHNS C KbpBeHe TpA0Ba
[1a 6baT JOMbAHUTENHO HA6MIOAABAHU NOJ OTTOBOPHOCTTA Ha
HabntoaaBaLLmA nekap.

BAMHO: Mpu naumeHTI ¢ AMarHoCTULMPaHO 0CTPO KbpBEHE,
HapyLUeHNa B KoarynaumaTa unm nekyBaHu ¢ aHTUKoarynaHTu,
800-MUNMANTPOBUAT KAHNCTBP He TPAOBA 1a Gb/ie N3M0N3BaH 3a
cbbupaHe Ha ekcynata. Bmecto ToBa TpA6Ba Aa 6be u3non3ga
300-MUAUANTPOB KaHUCTBP. Tasn NpaKTMKa No3BONABA N0-YeCTo
HabntoieHe Ha NaLeHTa OT 3ApaBHAUTe CNeLUanCTI, KoeTo
HamanABa Bb3MOXHUA PUCK OT 3HaUUTENHa KpbBo3ary6a.

BAMHO: Korato n3non3Bate cpesicTBa 3a xemocTa3a 6e3 3aluuBaHe,
3a [1a Iy npeAnasuTe oT M3MeCTBaHe, TpA6Ba fa npunarate
JOMbAHUTENHN NPeANa3HI MepKiA. IpUrofHOCTTa Ha TepanuATa Ha
PaHU C HeraTUBHO HaNATaHe Npy BCeKM OTAeNeH Cyyali Tpabea Aa ce
OLeHABA OT NeKap.

PaHu, (Bbp3aHu CbC 3M0KaueCTBEHN Tymopu

TepanuaTa Ha paHu C HEraTUBHO HaNAraHe, (BbP3aHi CbC
3710KaYeCTBEHM TYMOPY, € NPOTUBOMOKA3HO, Thil KaTo € (BbP3aHO

C PUCK OT ycKopeHo 06pa3yBaHe Ha TyMopa NOCpeaCTBOM eQeKT,
NoANoMaraLy nponudepaunsTa. Bonpeku Tosa ce cunta 3a onyctumo
NpU NANUATUBHA FPUXKa. 3a NALMEHTU B KPR HA KUTECKIS UM BT,
MU KOUTO MHIHOTO U3/IEKYBaHe He e Beye Lienl, NofoOpeHreTo Ha
KauecTBOTO Ha XKMBOTA UM NOCPEACTBOM KOHTPONNPAHETO Ha TPUTE
Haii-yBpex AaLLy enemeHTa: MUPUC, eKCyaaT 1 6oiKa, CBbp3aHa Cbe
CMAHATa Ha NPEBPb3KNUTE, HAAAENABA Hafl PUCKA OT YCKOPABAHE Ha
Pa3npocTpaHeHeTo Ha TymopuTe.
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HeeHTepuunu/HenscneaBanu puctynu

MpunoxeHueTo Ha npeBpb3Ka 3a PaHa BbPXY HeeHTEPUUHM Uin
HeuscneaiBaHu GUCTyNN e NPOTUBONOKA3HO, Thil KaTo MOXe Aa
YBPEAM UHTECTUHANHUTE CTPYKTYPU U/MAM OpraHit.

HeneKyBaH ocreomuenut

MpUnoXeHETo Ha NPEBPB3KIA 33 PaHK NPU PaHIL C HeNeKyBaH
0CTEOMUENUT € NPOTUBOMOKA3HO, Thil KaTO MOXe A JOBEAE A0
pa3npocTpaHeHue Ha MHOeKLNAT.

HerOTVI‘IHa TbKaH

MPUNOKEHUETO Ha NPEBPB3KY 32 PaHY BbPXY HEKPOTUYHA ThKaH
€ POTUBONOKA3HO, Thil KATO MOXE [1a A0BE/E A0 NOKANHO
PasnpocTpaHeHue Ha MHOeKLMATa.

Mpunoxenue Ha VivanoMed Foam Bbpxy HepBu, aHacToMO3H,
KPbBOHOCHN Cb/\0BE AN OpraHu

VivanoMed Foam He Tpa6Ba fia 6bie npunarana npaKko BbpXy oroneHu
HepBY, aHaCTOMO3M, KPBBOHOCHI CbA0BE UM OPraHy, Thil kaTo
TOBA MOXe J1a J0BE/ie 10 YBPeXaHe Ha MOANEXaLLNTe CTPYKTYpU.

Cneyuanim npeanasHn mepku

06prET€ BHUMaHI€ Ha CnefiHUTE npeanasHn Mepku.

NudekTupanu pauu

MpeBpb3KuTe 32 paHu TpA6Ba Aa GbAAT NOAMEHAHN HA PeAOBHM
WHTEPBANM CHINACHO CHOTBETHUTE UHCTPYKLUY 32 U3M0N3BaHNUTE
matepuani. HpekTupanuTe pau Tpa6Ba Aa 6baaT HabnofaBaHm
110-YeCTO 1 MOXe 1 Ce HanoXI NpeBpb3kaTa Ha paHaTa Aa 6bae
MOAMEHAHA M0-YeCTo.

3ABENEXKA: 3a noBeue nHdpopmanua 3a HabntLeHNeTo Ha paHaTa
B KOHTEKCTA Ha TepaninA Ha PaHi C HEraTUBHO HaNATaHe HanpaBeTe
cnpaBka c pasnen ,HabnioaeHne” Kbm CbOTBETHUTE UHCTPYKLMN
3a U3N0N3BAHNTE MaTepUanit.

TUNUYHUTE NPU3HALM 3@ MHOEKLNA HA PaHa (a 3auepBABAHE, OTOK,
Cbpbex, NoBuLLIEHA TONNIHA HA PaHATa WK OKONHATA 30Ha, Mol
MUPU3Ma 1 TH.

HdeKTMpaHuTe paHM MOraT a NPOBOKMPAT CUCTEMHA UHOEKLNS,
KOATO Ce M3pa3ABa BbB BIICOKA TEMMEPATypa, raBo6oIne, 3aMasHOCT,
rajieHe, MoBpbLLAHe, AUAPUS, 1e30PUEHTALNS, ePUTPOAEPMUSA U T.H.
MocneanumTe OT CUCTEMHATA MHOEKLMA MOTaT a GbaT GaTanHu.

BAXHO: Ako uma KakBoTO 1 a € N0A03PeHIe 3a oKanHa uam
CUCTEMHA MHGEKLIA, CBbPIKETE Ce ¢ HabioZaBalLuA NleKap u ce
KOHCYNTUpaiiTe Janu TepanuaTa Ha paHu C HEraTUBHO HanAraHe
TpA6Ba fa GbAe CnpAHa, UK Aa ce 06MICTIN anTepHaTUBHA Tepanus.

Kp'bBOHOCHVI Cb/i0BE U OpraHu

KpbBOHOCHUTE Cbl0BE M OpraHuTe TPAGBA Aa 6bAAT AOCTAaTHUHO
Lo6pe 3aLMTeHI 0T NOKPUBALLYM GACcLK, TbKaHW UK APy BUAOBE
3aWWTHY NNACTOBE Hajl TAX.

IFU_VivanoTec_Exudate_Canister_0602653_070922_GM.indd 89

89

@

BAMHO: Mpu nHpekTUpaHu, 0TcnabeHn, 06bYeHN UK 3aLnTH
KPBBOHOCHU CbA0BE UV OpraHy B TANOTO TPAGBA Aa ce B3emaT
CnewnanHu npeanasHi MepKMu.

KocTHu Gpparmentu unu octpu pb6ose

113paneHuTe KOCTHN dparmMeHTIn 1 OTKPUTUTE OCTPYU pbboBe TpA6BA
£a 6bAaT npemaxHaTh UM NOAXOAALL0 NOKPUTY NpeAy ynoTpebaTa
Ha VivanoMed Foam, Tbif KaTo MoraT fja noBpeAAT KpbBOHOCHUTE
Cb/l0BE WY OPraHUTe Ha TANOTO U A NPUYNHAT KbPBEHE.

3ABEJTEMKA: 3a noBeye MHGOpMaLng, CBbp3aHa C KbpBeHe
B KOHTEKCT Ha Tepaniisl Ha paHil C HETaTUBHO HanAraHe, BIXTE
paspena ,KbpBeHe” B 031 JOKYMEHT.

Xupypruysu paspesu

Mpunoxenneto Ha VivanoMed Foam BbpXy Xupyprium paspesu
MOXe J1a 6b/ie HanpaBeHo camo C NOAX0AALLA NOBBPXHOCT Ha
KOHTaKT C paHaTa, Hanpumep Atrauman Silicone.

EnTepuunm ¢pucrynn

Mpu neueue Ha paHu, CbAbPXKALLYN M3CTIeABAHN EHTEPUYHN
ductynu, TpAGBa Aa ce B3emar OMbAHUTENHY NPeANA3HN MEPKY,
aKo Ce Hanara fleyeHue Ha paHu C HeraTuBHo HanArake. Hannuneto
Ha eHTEepUYHYN GUCTYNIN B HeNoCpeacTBEHa 6an30CT o paHaTa
yBeNNYaBa pUCKa OT HEAHOTO 3aMbPCABAHE U/UNM HOEKTUDAHE.
3a /1 ce HaMay pUCKBT, CBbP3aH C NOTEHUMANEH KOHTAKT MeX Iy
UpeBHOTO CbIbPXaHUe v paHaTa, eHTepuuHaTa dpuctyna TpadBa sa
Ce OTANM N0 XMPYPTIAYEH MbT, KaTo Ce CNleABAT MECTHUTE HACOKIA
WM YCTAHOBEHUTE XMPYPTIAYHY MPAKTUKM.

YBpexpaaHus Ha rpb6HayHuA CTHNG ¢ pa3BUTME HA ABTOHOMHA
Xuneppednekcua

lpekpaTeTe NEYEHUETO HA PaHH C HEraTUBHO HANATaHE, aKO NALIMEHT BT
1IMa YBPEXAaHNsA Ha rpbOHAuHNA CTHAG ¢ pa3BUTYE Ha ABTOHOMHA
xuneppednekcua.

flapeHo-marHuTeH pe3oHaHc (AMP)

ToBa yCTpoiACTBO He ce cunTa 3a 6e3onacHo npu AMP 1 He TpA6Ba aa
e U3Mnon3Ba B HenocpeCTBeHa 6nn30cT 4o anapat 3a IMP.
Jle¢pubpunauyus

Anapatbt VivanoTec/VivanoTec Pro Tpa6Ba aa 6bAe U3KNKYeH, ako
€ HeobX0ANMa peaHMaLnA Ha NaLneHT nocpeAcTBOM Aedubpunatop.
Xunepb6apHa kucnopogHa tepanusa (HBO)

AnapatbT VivanoTec/VivanoTec Pro Tpa6sa aa 6bae uskntoueH npu
NaLMeHTH, Ha KOUTO ce Npunara xunep6apHa KUCIOPOAHa Tepanus,
Tbii KaTo ynoTpe6ara My ce cCMATa 3a Bb3MOXKHA OMACHOCT OT MOXap.
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061wwm npegnasHu MepKu

06bpHeTe BHUMAHWe Ha CleHIUTe NpeanasHin MepKy.

MpopyKT, KOIATO € CU3TEKBA CPOK HA FOAHOCT, NOBPELEH UK
3aMbpceH

He n3non3gaiite HUKoI1 OT KoMMOHeHTUTe Ha Vivano System

B CyYaii Ha NOBPeAa, U3TeKbA CPOK Ha TOAHOCT MW NOJ03PeHIe
3a 3aMbpcABane. ToBa MOXe J1a NPUYIHI LANOCTHO BNOLLABaHe
Ha TepaneBTYHATa eQUKACHOCT, 3aMbPCABaHE W/unu nHdekumua
Ha paHarta.

BAXHO: lNpepw fa oTBopuTe ONaKkoBKaTa Ha NPOAYKTa, BHUMATENHO
A npernepaiite 3a cneau ot noBpeza. Mo-cneuuanto, nposepete
L|eN0CTTa Ha NOBLPXHOCTUTE HA ONAKOBKATa U LiANaTa 30Ha Ha
3amneyaTBaHe U3LANO NPy NOAXOAALLY YCI0BHSA Ha 0CBET/IEHIE
(6sna cBeTAMHA AW AHEBHA CBETAMHA). He n3non3gaiite npoykTa,
aKo IMa BUAVIMM MIPU3HALIN Ha NOBPeLa, KaTo HanpuMep MyKHaTUHY,
KaHanw, AynKu Unn HepaBHOMEPHH, CKbCAHW UAN HEMbAIHN
YITBTHEHNA.

Camo 3a epHOKpaTHa ynoTpeba

Bcuukn komnoHeHTy Ha Vivano System ca npeaHa3HaueHn camo 3a
eHOKpaTHa ynoTpe6a. lloBTopHaTa ynotpe6a Ha MeANLIMHCKO U3Aenue
3a e[IHOKpaTHa ynotpe6a e onacka. lpepaboTkata Ha u3aenue c uen
NoBTOPHa ynoTpe6a Moxe a HaHece Cepuo3HM BPeI Ha HeroBaTa
uAnocT 1 pabotocnocobHocT. MHdopmaLna e HaNMYHa NpU NOUCKBaHE.

MoBTOpHO CTEpUNU3MPaHE

KomnoweHTuTe Ha Vivano System, KouTo ce npeanarar CTepunHu,
(a npe/iHa3HaueHM 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba. He crepunusupaiite
NOBTOPHO HUKOI OT Te31 KOMNOHEHTH, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa
MPUYNHM LIANIOCTHO BAIOLIABaHE HA TepaneBTYHaTa epUKaCHOCT
1 MOTEHLUANHO 1a I0BE/Ie 10 3aMbPCABAHE U/ N MHdEKLUA Ha
paHara.

3xBbpnaHe Ha npoayKTa

3a /1a Ce HaManu PUCKBT OT Bb3MOXKHA ONACHOCT OT UHOEKLIMA W
3aMbPCABAHE HA OKONHATA CPefla, NP U3XBBPAAHE HA KOMMOHEHTUTE
3a elHOKpaTHa ynoTpe6a Ha Vivano System cnepBaiite npoueaypute
33 U3XBBPNAHE CHINACHO NPUNOKMMUTE U MECTHUTE 3aKOHM, NPaBUNa,
pa3nopeau v CTaHAAPTY 3a NpeANa3BaHe 0T UHYEKLMM.

Mepku 3a 6e30nacHocT U NpeoTBpaTABaHe Ha UHGEKL UM

BbBeseTe 1 npunaraiite afekBaTHU MepKI 3a MYHA 3aLuuTa
11 KOHTPON Ha MH(eKLuUTe B NeyebHOTO 3aBe/ieHue npy pabota
CKOMMOHeHTUTe Ha Vivano System (Hanpumep ynotpeba Ha
CTePUNHI PbKaBULIM, MACKW, NPECTUNKM U T.H.)

BAXHO: Mpepw n cnep ynotpeba Ha 3anyluankata Ha KOHeKTopa,
T4 TpA6Ba A1 Ce NOUNCTY U e3nHPeKLmpa.

MauueHTcka nonynauus

Hama 0611 orpaHnyeHna 3a ynotpe6ata Ha Vivano System npu
Pa3NNYHY NALMEHTCKY nonynauun (Hanpumep Bb3pacTHl
n/wnn peua). Vivano System obaue He e oLieHABaHa 3a ynotpeda
B NeAnaTpuaTa.
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BAXHO: Mpean Aa ce npeanuwe HeliHaTa ynoTpeba npy deua,
MbPBOHaYaNHo TPAGBA J1a GbAAT OLEHEHN TETNOTO U BUCOYNHATA,
3a€/1H0 C LLANOCTHOTO MM 3PaBOCIOBHO CbCTOAHME.

3npaBeH CTaTyC Ha nauueHTa

TpﬂﬁBa [1a Ce B3eMaT M0z BHUMaHWe TernoTo 1 06LL0To CbCToAHNe
Ha nauneHTa npu BCAKaKBO NPU0XEHNEe Ha TepanuaA Ha paHn
CHeratTBHO HanAraHe.

Pa3mep Ha npeBpb3kKaTa

PasmepwbT Ha npeBpb3Kata TpA6Ba Aa 6bfie CbobpaseH ¢ pasmepa
Ha NekyBaHaTa C HeraTBHO HanAraxe paxa.

HenoaxoaAwmAT pasmep Ha NpeBpb3KaTa 3a paHa MOXe Aa NPUYNHY
MaLepauys 1 pafiaraHe Ha TbKaHUTE 0KOO PaHaTa Wi U3CbXBaHe
Ha pbOOBeTe Ha paHaTa U HeAOCTaTbYEH NPEHOC Ha eKCYAaT.

3ABENEXKA: 3a noBeye nHdOpMaLna 0THOCHO YCTIOKHEHNS,
(BbP3aHM C NPEKOMEPHO NOKPUBAHE Ha He3acerHara koxa, Mons,
BUXTe pasaena lpeBbp3BaHe Ha HesacerHara Koxa Ha To3u
TOKYMEHT.

BAMHO: 3a na ce npef0CTaBAT ONTMMANHY YCNOBUA 3@ Tepanua Ha
paHi C HeraTUBHO HanAraHe, Gunm npespb3kaTa TpAGBa Ja NOKpUBa
0KOJ10 5 CM OT He3acerHaTaTa Koxa 0Koo paHata.

MocTaBAHe Ha npeBpb3KaTa

[la ce u3non3gat camo npeBpb3KK, HenocpeaCTBEHO N3BaeHN oT
CTepUNHUTE ONAKOBKU.

[la He ce HacMBa NOCTABAHETO Ha NeHo06pa3HaTa NpeBpb3Ka, Thil
KaTo TOBA MOXe ia I0BEAie 0 MPAKO YBPeX JaHe Ha TbKaHuTe Ui
nocneaBaLLo 3a0aBsaHe Ha 034paBABAHETO Ha paHaTa N opH A0
NIOKasHa HEKPO3a Nopaam NOBULLIEHOTO HNBO Ha HATUCK.

BAMHO: BuHaru 3anucBaiite 6pos Ha neHoo6pa3HuTe NpeBpb3KK,
113M0N3BaHI 33 BCAKA paHa.

BposT cnoese Ha Gunm npespb3kata Moxe Aa Gbe aganTupaH Kbm
BCAKO MeZMLUMHCKO CbCTOAHME. HacnoABaHeTo Ha GUAM NpeBpb3KM
MOBYLLABA PUCKA OT MaLEPaLMA 1 NOCNEABALLO Pa3ApasHeHHe Ha
TbKaHuTe.

BAXHO: B cnyuaii Ha pa3aipa3HeHue Ha TbKaHUTe NOPajy HaCoABaHe
Ha QUM NpeBPb3KI NpeKpaTeTe TepanuaTa Ha PaHy C HeraTUBHO
Hanarase c Vivano.

OTcTpaHABaHe Ha NpeBpb3KaTa

BAMHO: Bunaru 3anucBaiite 6pos Ha 0TCTpaHeHuUTe 0T paHaTa
neHoo6pa3Hy NPeBPb3KK, 3a J1a CTe CUTYPHI, Ye BCUYKI Te ca
OTCTPaHeHu.

0cTaBAHETO Ha NeHo06pa3Ha NpeBpb3Ka B paHaTa 3a nepuop ot
BpeMe, No-AbAbF 0T N0COYeHNs B pa3ena ,(MAHa Ha npeBpb3kKaTa”,
MOe 1 NPUYMHM Pa3BUTME HA FPaHYNALIMOHHA TbKaH

B NleHoo6pa3HaTa npeBpb3ka. ToBa Moxe [a NOBHLLN TPYAHOCTTA
Ha CMAHATa Ha NPeBPb3KaTa M MOXe J1a € NPeAN0CTaBKa 3a MHGeKLna
Ha paHaTa, KaKTo 1 ApYru MeAULUHCKM YCI0KHEHNA.
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(MeHWTE Ha NpeBPb3KaTa € Bb3MOXHO [1a 10Be/IaT 10 pasKbCBaHe
Ha HOBATa rPaHyNaLNOHHA THKAH, KOETO MOXKe Ja I0BE/IE 10 KbPBEHe.

BAXHO: Mpunaraiite JONbAHUTENHYM NPeANa3HI MepKK, KOraTo
CMeHsATE NPEBPb3KATa Ha MALMEHTH C 0Ka3aHO NOBHLLEH PUCK OT
KbpBeHe.

3ABEJIEXKA: 3a noBeye nHpopmaums, cBbp3aHa C KbpaeHe
B KOHTEKCT Ha Tepanus Ha PaHun C HEraTUBHO HanAraHe, BIXKTE
pazgena ,KbpBeHe” B T0311 JOKYMeHT.

U3kniouBaHe ot anapata VivanoTec/VivanoTec Pro

PewwieHneTo KONKo A0 NaLMEHTLT MOXe Aa 0CTaHe 6e3 anapata
VivanoTec/VivanoTec Pro e knuHyHa npeLieHka 1 TpA6Ba Aa ce B3eme
0T Nekaps.

BpemeTo 3a 6e3onacHo npekbCBaHe Ha TepanuATa 3aBucH 0T 061L0TO
CbCTOAHME Ha NALMeHTa 1 PaHaTa, CbCTaBa Ha eKcyAaTa 1 KONMYeCTBoTo
OTJeNeH eKCyaaT 3a efMHULA Bpeme.

MpoABAKUTENHOTO NPEKbCBAHE MOXE A I0BEAE [0 3aAbpkKaHe
Ha eKCyAaT 1 NI0KaNHI ePEKTU Ha MaLiepaLins, KakTo i 4o
3aJpbCTBAHE Ha MPeBPb3KaTa NOPaAN KOArynaunoHHI epekT

B neHoo6pa3HaTa Matpuua. Jluncara Ha egekTuBHa bapuepa
MEX /1y PaHaTa vt HecTepusIHaTa Cpefa NoBULIABA PUCKA OT MHOEKLUS.

BAXHO: He ocTaBsiite npeBpb3Kata ibAro Bpeme C M3KMKYeH anapat
VivanoTec/VivanoTec Pro. B cnyyaii ye npeBpb3kata e ocTaBeHa
fipeKaneHo AbAro, penopbyBa Ce NeKapAT Aa HanpaBy OLeHKa

Ha CbCTOAHMTO Ha PaHaTa 3ae/iHO C LANIOCTHOTO 3paBOCNIOBHO
CbCTOAAHME Ha NaLmeHTa. (Nope OLieHKaTa Ha nekaps ce npenopbuBa
NPOMMBKa Ha paHaTa Npu CMAHA Ha NPeBPb3KaTa UK NPeMUHaBaHe
KbM aNnTepHaTUBHO NeyeHe.

Pexum ¢ NPOMEHNNBO HaNAraHe

BmecTo nocToAHHO Mo3Xe Aia ce U3M0N13Ba NPOMeHNNBO HanAraHe 3a
MOBVILIABaHe Ha NOKaNHaTa nepdy3us U rpaHynupaHxe, ako ce noHaca
Fo0pe 0T naLveHTa, 3ApaBeTo Ha NaLyeHTa M CbCTOAHNETO Ha paHaTa.
Bbnpeku ToBa NOCTOAHHOTO HanAraHe e Haii-06LL0 NpenopbyaHo 3a
NeYeHve Ha NaLMEHTI CNOBMLLEH PUCK OT KbPBEHE, OCTPU eHTEPIYHN
GUCTYNH, CUMHO €KCYAMPALLIY PaH MM KOFaTo Ce Hanara Crabuamnsnpane
Ha paHata.

Hactpoitku Ha HanAraHeto

MPEAMNA3HA MAPKA: Hactpoiikute Ha Hanaraneto nog 50 mmHg morat
NOTEHLMANHO Aa JOBEAAT 0 3a/ibPXaHe Ha ekCyAaT M NOHUKaBaHe
Ha TepaneBTNYHaTa eUKACHOCT.

MPEAMA3HA MAPKA: Bucokute HacTpoiiku Ha HanAraHeTo morat
[a YBeNYaT pUcka 0T MUKPOTPaBMa, XeMaToM 1 KbPBEHe, NoKanHa
xunepdy3usa, yBpexxJaHe Ha TbKaHuTe Unn 06payBaHe Ha puctyna.

MpaBUAHNTE HACTPOIIKM 33 HANATAHETO Ha NIEYEHNETO Ha PaHyt
CHeraTuBHo Handrate ype3 Vivano Tps6Ba fa ce onpeaenst ot
Hab/lioaaBaLLuA fiekap Cbo6Pa3HO U3XOAALLMA EKCYAAT, UANOCTHOTO
CbCTOAHUE HA NALMEHTa W MPENOPBKNUTE OT TepaneBTHYHMTE YKa3aHuA.

I'IpeBbpsBaHe Ha He3acerHata Koxa

[TpeBbp3BaHETO HA He3acerHaTa Koxa Tpﬂ6Ba Aa nokpuea obnact ot
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npuén. 5 cm okono paxara. poAbMKUTENHOTO UK NOBTAPALLO e
npeBbP3BaHe Ha N0-rofeMI 30H1 MOXe Aa A0Befe A0 Pa3ApasHeHue
Ha TbKaHuTe.

BAXHO: B cnyuaii Ha pa3apa3HeHue Ha TbKaHUTe npekpaTeTe
TepanuATa Ha paHul C HeraTuBHo Hanarawe ¢ Vivano. MoctaAHeTo
Ha NpeBpb3Ka 3a PaHu BbPXy He3acerHaTa koxa Moxe Aa Cb3gae
6pbuKM N0 NOBBPXHOCTTA NOZ NpeBpb3Kata. 06pa3yBaHeTo Ha
6pbuKy yBENMYaBA 3HAUMTENHO PUCKA OT U3TUUAHE Npe3 NpeBpb3KaTa
11 NOCNeBALLA NOABA HA MHOEKLA.

BAXHO: Tpa6Ba i ce npunara cnewmasnHa rpuxa, Korato ce nocTass
npeBpb3ka 33 paHa BbPXy yA3BMMaTa KoXa B 30HaTa 0KOJO paHata.

I'IpeBbpsBaHe Ha paHU, CKIIOHHU KbM pa3jpa3HeHune

3a paHu, CKNOHHM KbM NOCTOAHHO pa3fpasHeHue (B 6u3ocT 1o
KpaitHuLy), e noKa3aHo neveHue C NOCTOAHHO HanAraHe (BMecTo
CMPOMEHNNBO).

Mepudeprn npepb3KM

MepudephuTe npepb3ky TpABGBA Aa Ce U3N0N3BAT N0J MEANLMHCKO
HabniopeHue. lluncaTa Ha afieKBaTHY 3aLLUTHY MepKU MOXe Ad
NPUYMHI T0KaNHa Xunonepoysus.

MpeBpb3KN oKkoNo 6ny>Knaeu.wm HepB

MocTaBAHETO Ha NPeBPb3KI 0KONO 61y AaeLLna HepB TpA6Ba
112 CTaBa ol MeANLIMHCKO Hab0JeHNe, Thil KaTo Herogara
CTUMynaLna Moxe Aa AoBefe A0 Opaankapans.

Aneprumn

lpunoxeHeTo Ha TepaniiA Ha paHi ¢ HeraTuBHO HanAraxe ¢ Vivano
He ce penopbyBa, ako NALNEHTDT e aneprityeH KbM KoitTo 1 aa
€ KOMMOHeHT 0T cucTemara Vivano System.

EnekTpomarHuTHu noneta

AnapatbT 3a HeraTuBHo HanArate VivanoTec Pro He Moxe fa ce

11311011383 NPYU HANMYME HA CUH MArHUTHY NoneTa (Hanpumep ot
HAYKLVWOHEH KOT/I0H) v B 67n30CT 0 paboTeLLo Xupypruyecko

o06opyasaHe ¢ BY.

I'IpmnomeHMe Ha KaHNCTbpa 3a eKcyaat

[leiiHocTuTe B Ta3n rnaBa MoraT Aa ce U3BbPLIBAT CaMO OT NieKap
UM KBANMOULMPAHO NNLE CbINACHO MHCTPYKLMUTE Ha NleKapA:

Mpean ynoTpeba npoBepeTe an KaHUCTBPBT 3a eKcyaat
11 cBbP3BaLLATa TPHOUUKA He @ NOBPeAEHHU.

BAMHO: KanucTpuTe 3a ekcyaaT Ha anapara 3a HeraTMBHO HanAraHe
Ca CTePUITHYU KOMMOHEHTH 1 Clie0BATENHO MOTaT /ia cé U3Mo3BaT
B CTepUIHa XUpYpruyecka cpepa.

(Bbp3BaHe Ha KAHUCTbPA 3a eKCyAaT KbM anapaTa 3a HeraTuBHO
HanAaraHe

« BHumatenHo usgagete KaHWCTbpa 3a eKCyaat oT CTepuiHata
0TnenALLla onakoBKa.
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BAMHO: lpu oTBapAHe cnefeTe (Bbp3BaLyata TpbouuKa Ha Ha6nionexne
KaHUCTBbPA KbM NPeBPb3KaTa Aa He NoNnaja BbpXy HeCTepuiHa

NOBBPXHOCT. BAMHO: YectoTaTa Ha HabnioseHue TpA6Ba aa 6be apanTupaxa

CMPAMO LIANIOCTHOTO 34PaBOCNIOBHO ChCTOAHME Ha NALYMEHTA U CIPAMO

+ TocTaBeTe KaHUCTBPa 32 €KCYAT NeKO MO BB BHPXY BOAAUATE  CbCTOAHUETO Ha 06paboTBaHATa paHa, OLeHeHN oT HabloAaBaLLyA
Ha 33/IHaTa YacT Ha anapara 3a HeraTUBHO HanAraxe ﬁ nekap.

HaknoHeTe KaHICTbpa 3a eKCyAaT KbM anapara 3a HeraTuBHo
HanAraxe, I0KaTo Ce 3aXBaHe HaMbAHO CbC CUHMA BYTOH 3a
0CB0OOXJaBaHe n
BHuMaTenHo ApbrHeTe KAHUCTbPA 32 eKCYAAT, 3a A Ce YBEpUTE,
Ye TOil @ HaAX AHO MPUKPENeH KbM anapara 3a HeraTuHo
Hanarae.

Pel0BHO NpocneABaliTe NaLMeHTa, anapaTa i NpeBpb3kaTa Ha paHata.
CnepieTe 3a eKCyAaT 0T paHaTa, MaLepauus, Hdekuna v 3aryba

Ha HeraTuBHO HanArawe. 3a ia ocurypuTe 6esonacka Tepanus,

€ HeobX0AMMO YeCTo 1a NpoBepABaTe NPeBPb3KaTa Ha paHaTa.
lpaBeiiku TOBa, € BaXHO /1a NPOBepABaTE NPeBPb3KaTa Ha paHaTa
Za e o6pe npunenHana u nbTHO XepMeTU3NpaHa, KoeTo Lue
NpeAoTBPATY MaLiepaLya Ha paHeBUTe pbOOBE, KaKTO U fa ClefuTe
pb6oBeTe Ha paHaTa U ekCyAaTa 3a NPU3HALM Ha MHBeKLKA.

B cnyyaii Ha cumnToMu Ha MHOEKLNA, nekapAaT TpA6Ba HeabasHo
na 6bze nHdopmupa.

lpoBepsABaiiTe pefoBHO CUCTEMATA C TPHOUYKN U HeliHUTe BPb3KH
3a TeyoBe 1 perbBaHe, 3a ia n30erxeTe onacHoCT 0T GnokvpaHe.

3a ;1a e rapanTMpa 6e3npenaTcTBeno yHKUMOHMPaHe Ha anapara 3a
HEraTUBHO HaNATaHe, HUBOTO Ha 3aMbIBaHE Ha KAHUCTHPA 32 eKCyAaT
TpA6Ba peaoBHo Aa ce npoBepABa. (e KaTo MaKCUMANHOTO HUBO
Ha 3aMbJIBaHe Ce JOCTUrHe, TOM TpA6BA Aa 6b/ie CMEHeH ¢ HOB
KaHUCTDP 3 eKCyAaT.

BAMHO: Ako ce noABAT npu3HaLK 3a uHdeKLna, tHhpopmupaiite
He3a0aBHo nekaps.

(msAHa Ha KaHUCTbpa 3a eKcyaar
BAXHO: AnapatbT 3a HeraTBHO HanAraHe, BKOYNTENHO KAHUCTbPBT

32 eKCy/iaT, BUHarn TpA6Ba Aa GbAe B M3NPaBeHo NOoKeHNe MOBPEME  (TcTpaHABaHe Ha KaHUCTbPa 3a eKcyaaT

Ha pabora.
BAMHO: KaHncTbpbT 32 €KCyAaT e 33 MHANBMAYaNHO NON3BaHe 0T

BAMHO: AnapatbT 3a HeraTuBHO HanAraHe, BKNIOUUTENHO KAHUCTbPA BCEKM NaLlMEHT 1 e[IMH KaHUCTP He 6MBA Ja Ce N0N13Ba 3a NoBeyYe
33 eKcyzaT, He TpAGBA Ja ce NOCTaBA Ha NIErN0 Ha NaLMeHT. 0T e/IHa CeiMMLIA.

(Bbp3BaHe Ha KAHUCTBPa 3a eKcyAaT KbM npeBpb3KaTa3apaHa  OTCTpaHABaHe Ha KAHMCTHPA 3a eKCyAaT oT NpeBpb3Kata 3a paHa

- KowekTopute Ha TpbOMuKUTE BUHArM TpA6Ba Aa GbAaT NPaBuHo HaTucHeTe 0TKNI0YBALLNA MEXAHU3 M OTCTPAHY Ha KOHEKTOPA 1 T0
CBbP3aHI €MH C APYT, 3 1A e NPe/J0TBPATY HeU3NPaBHOCT. 3aapbxTe Haticar ([ED.

+ 3a13n0N3BaHETO Ha KOMNNEKTa 3a npespb3Kata, cnepBaiite
\
7

HCTPYKLMUTe 33 ynoTpe6a Ha KommnekTa.
Wsabpnaiite HaBbH ABaTa kpas ([ED.

MpuKkpeneTe KoHeKTOpHTE (KpauLLaTa Ha TPbOUUKNTE) Ha KaHUCTbPa 3a
eKCyaaT KbM KOHEKTOpHUTE Ha KOMIEKTa 3a NpeBpb3Ka 3a paHa [l.

BAXHO: lposepeTe panu npeBpb3Kata ce (BUBa Npy NpUnaraHeTo
Ha HeraTUBHO HanArawe. = —Pp
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OTlIyI'IETE (TONEpa 0T KOHEKTOPA 1 ro NOCTaBeTe B IyMEHaA 3a

ekcynar (). Taka ce rapaHTupa, Ye HAMa fia 3ne3e eKcyar MenuumHcko n3genue
0T KaHUCTbpa.
lpoussoputen
‘- W3non3Baii npean aata

OTCTpaHﬂBaHe Ha KaHUCTbpa 3a eKcyaaT oT anapaTa 3a
HeraTuBHO HanAraHe

[lata Ha Npou3BoACTBO

Koa Ha napTupata

« HatucHeTe cunms oTklouBaLY MexaHu3bM (@2 Ha anapata 3a
HeraTBHO HanArate.

« Jleko HaknoHeTe KaHUCTbPA 32 eKCYAT U T0 U3BagjeTe.

+ V3xBbpneTe KAHUCTbPA 3a eKCYAAT N0 NPaBUNEH HAuUH.
Cna3BaiiTe MecTHUTE pa3nopesbu.

KatanoxeH Homep

MpoyeTu uHCTpyKuuuTe 3a ynotpe6a

BHumaHue

YHukane Mpentudukarop Ha 3genuara

(Tepuamn3npaHe C U3N0N3BaHE Ha eTUNEHOB
oKeng

Eanununa crepunta 6apuepHa cuctema

[lla He ce m3non3Ba NOBTOPHO

[la e ce cTepunu3mpa noBTOPHO
BAXHO: lMorpueTe ce 3a npaBUNHOTO U3XBBPAAHE HA KAHUCTBPA
32 eKcypar, Kato cbbniofaBaTe MeCTHUTE NPUNOXMMI pa3nopeabu

[la He ce u3non3Ba, ako onakosKara
3a TpeTupaHe Ha onaceH 60IHNYEH 0TNaAbK.

coe(fEroBELrE

e noBpe/eHa
Cneumanum 3a6enexku L 1
7\ a e nasu ¢yxo
[la ce cbxpaHABa Ha MACTO, HeZOCTBIHO 3a flella. 4
Az
Cbo6iaBaHe Ha MHLNAECHTH ;)li\ Jla ce nasu oT CbHYEBa CBETANHA

3a nauvenT/notpe6uten/Tpeta ctpaHa B EBponeiickusa cbio3

11 B CTPaHV C MAeHTUYeH perynatopeH pexum (Pernament (EC) 2017/745
33 MeMLNHCKNTE U3Zenus); ako N0 BpeMe Ha M3N0JI3BaHeTo Ha ToBa
U3ien1e WK B PE3yNTaT Ha HEroBOTO U3MONI3BaHE e Bb3HUKHANCepHo3eH
WHUNAEHT, MONA, J0KNaABaiTe ro Ha NPOM3BOANTENA i/ i
YMBAHOMOLLEHUA My NPeiCTaBUTEN 11 HA BALUMA HALMOHANEH OPraH.

[lata Ha akTyanu3mpaHe Ha Tekcta: 2022-04-22
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Namjena

Posuda za eksudat namijenjena je povezivanju prikljucka VivanoTec Port
s uredajem VivanoTec/VivanoTec Pro te prikupljanju i spremanju
eksudata pri terapiji rana negativnim tlakom (NPWT).

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

NAPOMENA: za uspjesno postavljanje obloga za terapiju rana
negativnim tlakom potrebne su vam najmanje jos sljedece komponente:

+ VivanoMed Foam

« prozirna obloga Hydrofilm

+ VivanoTec Port

«upravljacka jedinica za terapiju negativnim tlakom
(npr. VivanoTec Pro)

Vivano System namijenjen je samo za upotrebu na ljudima.

Nisu odredena nikakva opca ogranicenja za upotrebu sustava

Vivano System na razliitim populacijama pacijenata (npr. odrasli i/ili
djeca). No sustav Vivano System nije procijenjen za primjenu

u pedijatriji.

VivanoTec Exudate Canister moZe se koristiti u bolnicama, domovima
za stare i nemocne osobe te okruZzenjima za ku¢nu njegu.

VAZNO: primjena sustava Vivano System dopustena je iskljucivo
lijecnicima ili kvalificiranim osobama prema mjerodavnom zakonu
u vasoj zemlji te u skladu s lijecnickim uputama.

Indikacije

Vivano System upotrebljava se za rane s ozljedom tkiva radi brzeg
sekundarnog zajeljivanja. VivanoMed Foam moZe se koristiti na
cijeloj koZi i na ranama koje cijele primarno kada se odgovarajucim
slojem u kontaktu s ranom sprijeci izravan dodir sa strukturom

u podlozi. VivanoTec Exudate Canister koristi se za povezivanje
prikljucka i uredaja za terapiju rana negativnim tlakom.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za upotrebu sustava Vivano System:

« rane od zlocudnih tumora
neentericne/neistrazene fistule
« nelijeceni osteomijelitis
«nekroticno tkivo

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
posude VivanoTec Exudate Canister.
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Krvarenje

NAPOMENA: Vivano System nije izraden za sprjecavanje ni za
zaustavljanje krvarenja.

u spremniku za eksudat, smjesta iskljucite uredaj 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 moguceg fatalnog krvarenja
ako se ne kontroliraju odgovarajucom njegom:

« kirurski Savovi i/ili anastomoze

« hemostatski agensi bez Sivanja, kao $to su sredstva za zatvaranje
rane u spreju ili kostani vosak

+ trauma

- zraenje

« nedovoljna hemostaza

- infekcija rane

« lijecenje antikoagulansima ili inhibitorima koagulacije

« streci kostani fragmenti ili o3tri rubovi

Pacijente s povecanim rizikom od komplikacija s krvarenjem potrebno
je pratiti uz vidu razinu njege i u odgovornosti lijecnika.

VAZNO: eksudat se u bolesnika s akutnim krvarenjem, poremecajima
koagulacije ili u onih koji se lijece antikoagulansima ne smije prikupljati
u spremnik od 800 ml. Umjesto njega treba koristiti spremnik od 300 ml.
Takva praksa zdravstvenom radniku omogucuje ceSce pracenje pacijenta,
Cime se smanjuje potencijalni rizik od prevelikog gubitka krvi.

VAZNO: prilikom upotrebe hemostatskih agensa bez 3ivanja potrebno
je primijeniti dodatne zastitne mjere da bi se sprijecilo njihovo sluajno
pomicanje. Lijecnik mora procijeniti prikladnost za terapiju rane
negativnim tlakom za svakog bolesnika zasebno.

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
zakoje potpuno izljecenje vise nije cilj, poboljsanje kvalitete Zivota
pomocu kontrole triju najvecih hendikepa (mirisa, eksudata i boli
povezane s previjanjem) nadjacava rizik od ubrzanja Sirenja tumora.

Neentericne/neistrazene fistule

Primjena obloga za rane na neentericnim ili neistrazenim fistulama
kontraindicirana je jer mozZe ostetiti intestinalne strukture i/ili organe.
Nelijeceni osteomijelitis

Primjena obloga na ranama s nelijecenim osteomijelitisom
kontraindicirana je jer moze dovesti do Sirenja infekcije.
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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 Zilamaiili organima

VivanoMed Foam ne smije se stavljati izravno na izlozene Zivce, tocke

anastomoze, krvne Zile ni organe jer to moze dovesti do o3tecenja
struktura u podlozi.

Posebne mjere opreza
Posebnu pozornost obratite na sljedece mjere opreza.

Inficirane rane

Obloge za rane treba redovito mijenjati u skladu s uputama za materijale

koje upotrebljavate. Inficirane rane potrebno je Cesce pratiti jer je
obloge na njima mozda potrebno ceSce mijenjati.

NAPOMENA: dodatne informacije o pracenju rana u kontekstu njihove
terapije negativnim tlakom potrazite u odjeljku Pracenje u okviru

pripadnih uputa za materijale koje koristite.

Tipicni su znakovi infekcije rane crvenilo, nateknuce, svrbez, jaca toplina

same rane ili okolnog predjela, zadah itd.

Inficirane rane mogu uzrokovati sistemske infekcije, koje se manifestiraju

visokom temperaturom, glavoboljom, omaglicom, mu¢ninom,
povracanjem, proljevom, dezorijentiranoscu, eritrodermom itd.
Posljedice sistemske infekcije mogu biti fatalne.

VAZNO: u slucaju bilo kakve sumnje na lokalnu ili sistemsku infekdiju
obratite se lijecniku da biste saznali treba li prekinuti terapiju rane

negativnim tlakom ili razmotriti alternativnu terapiju.

Krvne Zile i organi

Krvne Zile i organi uvijek moraju biti dostatno zasticeni fascijama,
tkivom ili drugim zastitnim slojevima poloZenima preko njih.

VAZNO: posebne mjere opreza moraju se primijeniti u slu¢aju inficiranih,

oslabljenih, ozracenih ili Sivanih krvnih Zila ili tjelesnih organa.

Ko3tani 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.
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Entericne fistule

U slucaju lijecenja rana s istrazenim entericnim fistulama potrebna
je dodatna mjera opreza ako se namjerava primijeniti lijecenje
rane negativnim tlakom. Prisutnost entericne fistule u blizini rane
povecava opasnost od kontaminacije i/ili infekcije rane. Da bi se
smanjio rizik od moguceg kontakta izmedu sadrZaja crijeva i rane,
enteri¢nu fistulu potrebno je kirurski odvojiti prema lokalnim
smjernicama ili utvrdenoj kirurskoj praksi.

0Ozljede ledne mozdine s razvojem autonomne hiperrefleksije

Terapiju rane negativnim tlakom prekinite ako pacijent ima ozljede
ledne mozdine uz razvoj autonomne hiperrefleksije.

Snimanje magnetskom rezonancijom (MR)

Proizvod se ne smatra sigurnim za snimanje magnetskom
rezonancijom i ne smije se upotrebljavati u blizini uredaja
za snimanje magnetskom rezonancijom.

Defibrilacija
Ako je nuzno oZivljavanje pacijenta defibrilatorom, potrebno je
odvojiti jedinicu VivanoTec/VivanoTec Pro .

Terapija hiperbari¢nim kisikom (HBO)

Jedinica VivanoTec/VivanoTec Pro mora se odvojiti od pacijenata koji
su pod hiperbaricnom terapijom kisikom jer njena upotreba predstavlja
potencijalnu opasnost od pozara.

Opce mjere opreza
Posebnu pozornost obratite na sljedece mjere opreza.

0Osteceniili kontaminirani proizvod odnosno proizvod kojemu je
istekao rok trajanja

U slucaju ostecenja, isteka roka trajanja ili sumnje na kontaminaciju
nemojte upotrebljavati nijednu komponentu sustava Vivano System.
To moZe smanijiti 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 o$tecenja, kao $to su pukotine, kanali, rupe ili nejednaki,
poderani ili nepotpuni pecati.

Samo za jednokratnu upotrebu

Sve potrosne komponente kompleta sustava Vivano System 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.
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Ponovna sterilizacija

Komponente sustava Vivano System koje se isporucuju sterilne
namijenjene su za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati
nijednu od tih komponenata jer to moze uzrokovati opée 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 sustava
Vivano System treba slijediti postupke zbrinjavanja sukladne
odgovarajucim lokalnim zakonima, pravilima, propisima i standardima
Za prevenciju zaraza.

Sigurnosne mjere za sprjecavanje infekcija

Pri rukovanju komponentama sustava Vivano System primijenite
i koristite odgovarajucu osobnu zastitu i institucionalne mjere
za kontrolu 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 sustava
Vivano System na razlicitim populacijama pacijenata (npr. odrasli i/ili
djeca). No sustav Vivano System nije procijenjen za primjenu

u pedijatriji.

VAZNO: prije nego $to se propise upotreba na djetetu, potrebno

je medicinski procijeniti teZinu i visinu te opce zdravstveno stanje
djeteta.

Zdravstveno stanje pacijenta

Pri svakoj primjeni terapije negativnim tlakom treba uzeti u obzir
teZinu i opce stanje pacijenta.

Velicina obloga

Velicinu obloge potrebno je prilagoditi velicini rane koja se lijeci
terapijom negativnog tlaka.

Neprikladna velicina obloge za ranu moze izazvati maceraciju
i dezintegraciju tkiva oko rane ili isusivanje rubova rane te
nedjelotvoran 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 obloga mora prekrivati otprilike 5 cm netaknute koze oko
rane.
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Postavljanje obloga

Koristite samo obloge netom izvadene iz sterilne ambalaze.

Nemojte silom postavljati pjenu jer to moZe dovesti do izravnog
ostecenja tkiva, posljedi¢nog produljenog zacjeljivanja rane ili cak
lokalne nekroze zbog jaceg 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
i naknadne 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 zastitne mjere.

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 pacijent 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 duljeg razdoblja ostavljati oblogu dok je
jedinica VivanoTec/VivanoTec Pro iskljucena. U slucaju da obloga
dulje vrijeme ostane na rani, preporucuje se da lije¢nik pregleda ranu
i procijeni opce zdravstveno stanje bolesnika. U skladu s lijecnikovom
procjenom preporucuje se ispiranje i previjanje rane ili prelazak na
alternativnu terapiju.
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Nacin rada s intervalnim tlakom

Intervalni tlak, za razliku od kontinuiranog, moZe posluZiti za lokalnu

perfuziju i formiranje granulacije ako to mogu podnijeti pacijent,
njegovo zdravstveno stanje i stanje rane. No za lijecenje bolesnika

s povecanim rizikom od krvarenja, akutnim entericnim fistualama,
ranama s mnogo eksudata ili ranama kojima je potrebno stabilizirati

leziste opcenito se preporucuje kontinuirana terapija.

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

Elektromagnetska polja

Uredaj za terapiju negativnim tlakom VivanoTec Pro ne smije
se upotrebljavati u podrucju jakih magnetskih polja (kao Sto je
indukcijska pec), kao ni u blizini primjene VF kirurske opreme.

Primjena posude za eksudat

Aktivnosti u ovom poglavlju smije izvoditi samo lijecnik ili kvalificirana
osoba u skladu s uputama lijecnika:

Prije upotrebe provjerite da posuda za eksudat i spojna crijeva nisu
osteceni.

VAZNO: posude za eksudat uredaja za terapiju negativnim tlakom
sterilne sukomponente, pa se mogu upotrebljavati u sterilnom
kirurSkom okruzenju.

Povezivanje posude za eksudat i uredaja za terapiju negativnim
tlakom

temeljiti na kolicini eksudata, opcem stanju pacijenta te na G -
R - « Posudu za sekret paZljivo izvadite iz sterilnog pakiranja.
preporukama iz smjernica za terapiju.

VAZNO: pri¢vriceno crijevo ne smije pasti na nesterilnu povriinu.
Obloga na netaknutoj kozi ) ) .
« Posudu za eksudat pod blagim kutom umetnite u vodilicu na

uredaju za terapiju negativnim tlakom n

PodiZite posudu za sekret prema uredaju za terapiju negativnim

tlakom dok se ne zakvaci za plavi gumb za odvajanje [E3).

« Lagano povucite posudu za eksudat da biste provjerili je i dobro
pricvrS¢ena za uredaj za terapiju negativnim tlakom.

Obloga na netaknutoj koZi treba pokriti podrucje od oko 5 cm oko
rane. Dulje ili viSekratno previjanje vecih povrsina moze dovesti do
iritacije tkiva.

.

VAZNO: u slucaju iritacije tkiva prekinite terapiju negativnim tlakom
pomocu sustava Vivano. Primjena obloga za rane na netaknutoj kozi
moze stvoriti nabore na povr3ini obloge. Stvaranjem nabora znatno
se povecava rizik od curenja iz obloge, a time i od razvoja infekcije.

VAZNO: poseban oprez nuzan je prilikom primjene obloge za ranu na
osjetljivoj kozi u predjelu rane.

Previjanje rana podloznih iritaciji

Zarane podlozne konstantnoj iritaciji (blizina udova) indicirana je
kontinuirana (a ne intervalna) terapija.

Kruzne obloge

Kruzne obloge potrebno je primjenjivati pod medicinskim nadzorom.
Izostanak odgovarajucih zastitnih mjera moze izazvati lokalnu
hipoperfuziju.

Obloge u blizini lutajuceg Zivca

Obloge u blizini vagusa treba postavljati pod medicinskim nadzorom

uniog ZINTVagt ap Jati pod mea VAZNO: uredaj za terapiju negativnim tlakom, uklju¢ujuci posudu za
jer stimulacija tog Zivca moze izazvati bradikardiju.

eksudat, tijekom rada uvijek mora biti u uspravnom poloZaju.

VAZNO: uredaj za terapiju negativnim tlakom, ukljucujuci posudu za
eksudat, ne smije se stavljati na pacijentov krevet.

Alergije

Primjena Vivano terapije rana negativnim tlakom ne preporucuje
se u pacijenata koji su alergicni na bilo koju komponentu sustava

: Povezivanje posude za eksudat i obloga za ranu
Vivano System.

« Pripazite da prikljucci za crijeva uvijek budu pravilno medusobno
povezani kako bi se sprijecile smetnje u radu.

« Prilikom primjene kompleta obloga pridrzavajte se uputa za
upotrebu kompleta obloga.
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Prikljucke (krajeve crijeva) posude za eksudat spojite na prikljucke

kompleta obloga [EB).

—-> <

VAZNO: provjerite propada li zavoj prilikom primjene negativnog tlaka.

PRACENJE

VAZNO: uéestalost pracenja potrebno je prilagoditi opcem
zdravstvenom stanju pacijenta i stanju rane koja se lijeci,

Odlomite zaporni ¢ep s prikljucka i pricvrstite ga na otvor za eksudat
@ Time se osigurava da eksudat ostane u posudi.

“—
a

Uklanjanje posude za eksudat s uredaja za terapiju negativnim
tlakom

« Pritisnite plavu tipku za otkljucavanje @ na uredaju za terapiju
negativnim tlakom.

- Blago nagnite posudu za eksudat i izvadite je.

« Pravilno odloZite posudu za eksudat u otpad. Pridrzavajte se

lokalnih propisa.
Redovito nadzirite pacijenta, uredaj i oblogu na rani. Pripazite

na pojavu eksudata rane, maceracije, infekcije i gubitka vakuuma.
Za osiguranje sigurne terapije neophodna je Cesta provjera obloge
narani. Pritom obavezno provijerite je li obloga na rani nepropusna
i pod negativnim tlakom, je li doslo do maceracije na rubovima rane
te postoje li znakovi infekcije na rubovima rane i u eksudatu. U slucaju
znakova infekcije treba odmah obavijestiti lijecnika.

Izbjegavajte rizik blokiranja ili nepravilnog poloZaja crijeva tako da
redovito provjeravate postoje li istjecanja i pregibi u sustavu crijeva.

Da bi se osigurao neprekidan rad uredaja za terapiju negativnim tlakom,
potrebno je redovito provjeravati razinu napunjenosti posude za
eksudat. Kada se dostigne maksimalna razina napunjenosti, treba
postaviti novu posudu za eksudat.

VAZNO: u slucaju bilo kakvih znakova infekcije treba smjesta
obavijestiti lijecnika.

VAZNO: osigurajte pravilno zbrinjavanje posude za eksudat

Zamjena posude za eksudat VENU: 0sigL viino ‘ :
pridrzavajuci se lokalnih mjerodavnih propisa.

Uklanjanje posude za eksudat
Posebne napomene

Drzite podalje od dohvata djece.

VAZNO: posuda za eksudat mora se zamijeniti nakon svakog pacijenta,
ali barem jednom tjedno.

Uklanjanje posude za eksudat s obloge za ranu Prijavaincidenata

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemljama

s istim regulatornim rezimom (Uredba (EU) 2017/745 0 medicinskim
proizvodima); ako tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao rezultat
te upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu
i/ili njegovu ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom
tijelu vlasti.

Pritisnite mehanizam za otkljucavanje na bocnoj strani prikljucka
i drite ga pritisnutog [E3).

o~
.
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Medicinski proizvod

Proizvodac

Rok upotrebe

Datum proizvodnje

Sifra serije

Kataloski broj

Pogledajte upute za upotrebu

Oprez

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Sterilizirano etilen-oksidom

Sustav jednostruke sterilne barijere

Nemojte ponovno upotrebljavati

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
o3teceno

Drzite na suhom

Ne izlaZite suncevoj svjetlosti

Datum revizije teksta: 2022-04-22
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Indicatii de utilizare

(anistra pentru exsudat are rolul de a conecta VivanoTec Port la unitatea
VivanoTec/VivanoTec Pro, precum si de a colecta si depozita exsudatul
din plagd pe durata terapiei plagilor cu presiune negativa (NPWT).

VivanoTec Exudate Canister este prevazutd exclusiv pentru utilizare
impreund cu Vivano System de la PAUL HARTMANN AG sau cu sistemul
ATMOS S042 NPWT de terapie a pldgilor cu presiune negativd.

NOTA: Pentru a obtine un pansament functional pentru terapia
pldgilor cu presiune negativa, sunt necesare cel putin urmdtoarele
componente:

« VivanoMed Foam

« Pansament din folie transparenta Hydrofilm

« VivanoTec Port

« Unitate de terapie cu presiune negativa (de ex., VivanoTec Pro)

Vivano System este destinat utilizarii exclusive la oameni.

Nu existd restrictii generale pentru utilizarea Vivano System la diferite
categorii de varsta (de ex. adulti si/sau copii). Cu toate acestea,
Vivano System nu a fost evaluat in vederea utilizarii pediatrice.

VivanoTec Exudate Canister poate fi utilizat in spitale, in centre de
ingrijire rezidentiale si la domiciliu.

IMPORTANT: Sistemul Vivano System poate fi utilizat doar de catre un
medic sau de catre o persoand calificatd, in conformitate cu legislatia
din tara dvs. si cu instructiunile medicului.

Indicatii

Vivano System se utilizeaza pentru plagi cu tesut lezat, pentru a facilita
vindecarea secundard. VivanoMed Foam poate fi utilizat pe tequmentul
intact si ca tratatment de primd intentie al plagilor, atunci cand
contactul direct cu structurile subiacente este impiedicat de un strat
de contact adecvat pldgii. VivanoTec Exudate Canister este utilizatd
pentru a conecta portul la unitatea de terapie cu presiune negativa.

Contraindicatii

Contraindicatii pentru utilizarea Vivano System:

« pldgi cauzate de tumori maligne
- fistule non-enterice/neexplorate
« osteomielita netratata

« tesutnecrozat

NOTA: Pentru mai multe informatii despre 0 anumita contraindicatie,
consultati sectiunile Avertismente si Masuri de precautie ale
acestui document.

Avertismente

Acordati atentie urmdtoarelor avertismente legate de utilizarea
VivanoTec Exudate Canister:

Hemoragii

NOTA: Vivano System nu a fost conceput pentru prevenirea sau
oprirea hemoragiilor.
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IMPORTANT: in cazul in care apare sange brusc sau mai frecvent pe
pansament, in tuburi sau in recipientul pentru exsudat, opritiimediat
unitatea de terapie a plagilor cu presiune negativa, luati masuri de
hemostaza si informati medicul curant.

NOTA: Indiferent dac este utilizata sau nu terapia plagilor cu
presiune negativd, anumite afectiuni medicale favorizeaza aparitia
complicatiilor hemoragice.

Urmétoarele circumstante cresc riscul unei posibile hemoragii fatale,
dacd nu sunt controlate cu grija cuvenita:

.

suturi chirurgicale si/sau anastomoze

- agenti hemostatici fard suturd - de exemplu, spray pentru
inchiderea ranilor sau ceard de oase

traumatisme

« iradieri

hemostazd inadecvata

infectarea plagii

- tratament cu anticoagulanti sau inhibitori de coagulare

- fragmente osoase sau margini ascutite proeminente

.

Pacientii cu risc crescut de complicatii hemoragice vor fi monitorizati
cumai multd atentie, sub supravegherea medicului.

IMPORTANT: In cazul pacientilor diagnosticati cu hemoragie acuta,
cu tulburdri de coagulare sau care suntin curs de tratament cu
anticoagulante, nu va fi utilizata canistra de 800 ml pentru colectarea
exsudatului. Va fi utilizatd, in schimb, o canistrd de 300 ml. 0 astfel
de practicd permite supravegherea mai frecventd a pacientului de
cdtre profesionistii din sandtate, ceea ce duce la diminuarea riscului
potential de pierdere excesiva de sange.

IMPORTANT: Atunci cdnd se utilizeazd agenti hemostatici fard suturd,
trebuie sd se implementeze masuri de protectie suplimentare, pentru
a preveni deplasarea accidentald a acestor agenti. Adecvarea pentru
terapia plagilor cu presiune negativa va fi evaluatd de un medic, de

la cazla caz.

Plagi cauzate de tumori maligne

Terapia plagilor cu presiune negativa este contraindicatd pentru
plagile cauzate de tumori maligne, deoarece comporta riscul de
dezvoltare accentuatd a tumorii prin sustinerea efectului proliferativ.
Totusi, este considerata justificata in context paliativ. n cazul
pacientilor in stadiu terminal, pentru care vindecarea completd

nu mai reprezintd un obiectiv, imbundtdtirea calitatii vietii prin
controlarea celor trei elemente cu grad debilitant major: mirosul,
exsudatul si durerea asociate 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 netratata este
contraindicatd, deoarece poate duce la diseminarea infectiei.
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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

Pansamentele trebuie schimbate la intervale requlate, respectand
instructiunile corespunzétoare materialelor utilizate. Plagile infectate
trebuie supravegheate mai atent si pot necesita schimbarea mai
frecventd a pansamentului.

NOTA: Pentru mai multe informatii despre supravegherea plagilor
in contextul terapiei cu presiune negativd, consultati sectiunea
Supraveghere din instructiunile corespunzatoare materialelor
utilizate.

Printre semnele tipice de infectare a plagii se numard: inrosirea,
umflarea, mancdrimea, cresterea temperaturii la nivelul plagii sau
in zona adiacentd, miros urat etc.

Plagile infectate pot declansa infectii sistemice, ce se manifesta
prin febrd ridicatd, dureri de cap, ameteald, greatd, vomd, diaree,
dezorientare, eritrodermie etc. Consecintele infectiei sistemice pot
fifatale.

IMPORTANT: Daca exista vreo suspiciune in privinta unei infectii locale
sau sistemice, contactati medicul si stabiliti impreund cu acesta daca
terapia pldgilor cu presiune negativa trebuie intreruptd sau daca
trebuie luata in calcul o terapie alternativa.

Vase sangvine si organe

Vasele sagvine si organele trebuie protejate adecvat cu ajutorul
fasciilor, tesuturilor sau al altor straturi de protectie.

IMPORTANT: Trebuie luate masuri de precautie speciale in cazul vaselor
sangvine sau al organelor infectate, sldbite, iradiate sau suturate.

Fragmente osoase sau margini ascutite

Fragmentele osoase si marginile ascutite proeminente trebuie
indepartate sau acoperite in mod corespunzator inainte de utilizarea
VivanoMed Foam, deoarece pot deteriora vasele sangvine sau
organele, cauzand hemoragii.

NOTA: Pentru mai multe informatii legate de hemoragii in contextul
terapiei pldgilor cu presiune negativa, consultati sectiunea Hemoragie
din acest document.
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Incizii chirurgicale

VivanoMed Foam poate fi aplicat pe incizii chirurgicale doar cu un
strat de contact cu plaga adecvat, de ex. Atrauman Silicone.

Fistule enterice

Tn cazul in care se trateaza plagi ce contin fistule enterice explorate,
trebuie sd se ia masuri de precautie suplimentare atunci cand se aplica
terapia pldgilor cu presiune negativa. Prezenta unei fistule enterice
inimediata apropiere a pldgii creste riscul de contaminare si/sau
infectare a plagii. Pentru a diminua riscul asociat potentialului contact
dintre continutul intestinal si plagd, fistula enterica trebuie izolata
chirurgical, urmand 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 autonoma, terapia cu presiune negativa trebuie intrerupta.

Imagistica prin Rezonanta Magnetica (IRM)

Acest dispozitiv nu este considerat compatibil IRM si nu va fi utilizat
inimediata apropiere a unei unitati IRM.

Defibrilare

Unitatea VivanoTec/VivanoTec Pro trebuie deconectata daca 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 sistemului Vivano System in caz de
deteriorare, expirare sau al oricarei suspiciuni de contaminare. Acest
lucru ar putea cauza o reducere a eficientei terapeutice, contaminarea
plagii si/sau infectii.

IMPORTANT: Tnainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-|
cu atentie pentru a observa dacd existd 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, gauri mici sau sigilii
neuniforme, rupte sau incomplete.

De unica folosinta

Toate componentele Vivano System ce pot fi eliminate sunt de unica
folosinta. Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este
periculoasa. Reprocesarea dispozitivelor, in scopul reutilizdrii, poate
afecta grav integritatea si performanta acestora. La cerere, sunt
disponibile mai multe informatii.
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Resterilizarea

Acele componente ale sistemului Vivano System care sunt furnizate
in stare sterila sunt de unica folosintd. A nu se resteriliza aceste
componente, fiindcd acest lucru ar putea cauza o scadere a eficientei
terapeutice si ar putea conduce la contaminarea plagii si/sau la infectii.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii
mediului, componentele Vivano System ce pot fi eliminate trebuie

sa fie supuse procedurilor de eliminare ca deseuri conform legilor,
regulamentelor si reglementdrilor locale aplicabile si standardelor de
prevenire a infectiilor.

Mésuri de sigurantd pentru prevenirea infectiilor

Implementati si aplicati mdsuri adecvate de protectie personald si
de control al infectiilor la nivel institutional, atunci cind manipulati
componentele Vivano System (de ex. utilizarea de manusi sterile,
masti, halate etc.)

IMPORTANT: Curatati si dezinfectati opritorul conectoruluiinainte si
dupa utilizare.

Populatia de pacienti

Nu exista restrictii generale in ceea ce priveste utilizarea
Vivano System la populatii diferite de pacienti (de ex., adulti
si/sau copii). Cu toate acestea, Vivano System nu a fost evaluat
in vederea utilizdrii pediatrice.

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

Starea de sanatate a pacientului

Tn cazul utilizérii terapiei plagilor cu presiune negativ, se va lua
in considerare intotdeauna greutatea corporala i starea generala
apacientului.

Marimea pansamentului

Dimensiunea pansamentului trebuie adaptata la marimea plagii
tratate cu terapia plagilor cu presiune negativa.

0 dimensiune necorespunzdtoare a pansamentului poate cauza
macerarea si deteriorarea tesutului perilezional, uscarea marginilor
plagii si transferul ineficient de exsudat.

NOTA: Pentru mai multe informatii cu privire la complicatiile legate
de acoperirea excesiva a tequmentului intact, consultati sectiunea
Pansarea tegumentului intact din acest document.

IMPORTANT: Pentru a asigura conditii optime pentru terapia pldgilor
cu presiune negativd, 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.
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Nu fortati aplicarea spumei, deoarece poate conduce la deteriorarea
directd a tesutului sau la intdrzierea ulterioard a vindecarii plagii,
ori chiar la necroza locald, din cauza unui nivel ridicat de presiune.

IMPORTANT: Inregistrati intotdeauna numarul de bucati 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 iritdrii tesutului.

IMPORTANT: Tn cazul iritarii tesutului din cauza utilizarii mai multor
straturi de film, intrerupeti terapia pldgilor cu presiune negativa
Vivano.

indepartarea pansamentului

IMPORTANT: Inregistrati intotdeauna numarul de bucati de spuma
scoase din plagd, pentru a garanta scoaterea tuturor bucatilor de
spuma introduse.

Spuma ldsatd in plagd mai mult timp decat 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 cu privire la 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 pldgii, 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 ldsati pansamentul cu unitatea VivanoTec/VivanoTec Pro
oprita pentru perioade de timp prelungite. Dacd pansamentul este
ldsat un timp indelungat, se recomandd evaluarea de catre un medic
a stdrii plagii, impreund cu evaluarea stérii generale de sdnatate

a pacientului. Potrivit evaludrii medicului, se recomanda fie curatarea
pldgii si schimbarea pansamentului, fie trecerea la o terapie alternativa.
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Modul de presiune intermitenta

Presiunea intermitentd, spre deosebire de presiunea continud, poate
fi utilizata pentru imbunatatirea 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 cdnd este necesara stabilizarea
patului plagii.

Setdri de presiune

ATENTIE: Setdrile presiunii sub 50 mmHg ar putea conduce la retentia
de exsudat si la scaderea 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 sd se
bazeze pe cantitatea de exsudat generatd, pe starea generald

a pacientului, precum si pe recomandarile din ghidul terapeutic.

Pansarea teqgumentului intact

Pe teqgumentul intact, pansamentul ar trebui sé acopere aprox. 5 cm
injurul pldgii. 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 cute creste semnificativ riscul scurgerilor la nivelul
pansamentului si, prin urmare, al aparitiei infectiilor.

IMPORTANT: Trebuie avutd o grija deosebitd la aplicarea pansamentului
pe tequmentul fragil din jurul plagii.
Pansarea plagilor predispuse la iritare

Tn cazul plagilor predispuse la iritare constanta (in vecinatatea
membrelor), este indicatd terapia cu presiune continud (si nu
intermitenta).

Pansamente circulare

Pansamentele circulare trebuie aplicate sub supraveghere medicala.
Lipsa mésurilor de protectie adecvate poate cauza hipoperfuzie locald.
Pansamente in apropierea nervului vag

Aplicarea de pansamente in apropierea nervului vag trebuie sd se
realizeze sub supraveghere medicald, deoarece stimularea acestui
nerv poate cauza bradicardie.
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Alergii

Nu se recomanda aplicarea terapiei plagilor cu presiune negativa
Vivano pentru plagi dacé pacientul este alergic la oricare dintre
componentele Vivano System.

Campuri electromagnetice

Unitatea de terapie cu presiune negativa VivanoTec Pro nu trebuie
utilizatd in prezenta cdmpurilor magnetice puternice (cum ar fi o plita
cuinductie) si in apropierea echipamentelor chirurgicale de inalta
frecventa.

Aplicarea canistrei pentru exsudat

Activitatile din acest capitol pot fi efectuate numai de catre un medic
sau o persoand calificatd, in conformitate cu indicatiile medicului.

Tnainte de utilizare, asigurati-v ci tuburile de conectare si canistra
pentru exsudat nu sunt deteriorate.

IMPORTANT: Canistrele pentru exsudat ale unitatii de terapie cu
presiune negativd sunt componente sterile si, prin urmare, pot i
utilizate intr-un mediu chirurgical steril.

Conectarea canistrei pentru exsudat la unitatea de terapie cu
presiune negativa

- Scoateti cu atentie canistra pentru exsudat din ambalajul steril cu
deschidere prin dezlipire.

IMPORTANT: Nu permiteti caderea tubului atasat pe o suprafata
nesterila.

« Introduceti canistra pentru exsudat putin inclinatd in ghidajul de
pe unitatea de terapie cu presiune negativa (1}

« Inclinati canistra pentru exsudat in directia unittii de terapie cu
presiune negativa pand la cuplarea completa cu butonul albastru
de deblocare (3.

- Trageti usor de canistra pentru exsudat pentru a vd asigura cd este
fixatd corect pe unitatea de terapie cu presiune negativd.
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IMPORTANT: Unitatea de terapie cu presiune negativa, inclusiv canistra
pentru exsudat, trebuie sa ramana intotdeauna in pozitie verticald in
timpul utilizarii.

IMPORTANT: Unitatea de terapie cu presiune negativa, inclusiv canistra
pentru exsudat, nu vor fi amplasate pe patul pacientului.

Conectarea canistrei pentru exsudat la pansamentul de pe plaga

« Asigurati-va de conectarea corecta dintre conectorii tubului
pentru a preveni functionarea defectuoasa.

« Pentru aplicarea setului de pansament pe plaga, respectati
Instructiunile de utilizare a setului de pansament pentru plagi.

Uniti conectorii (capetele tubului) canistrei pentru exsudat cu
conectorii setului de pansament pentru plagi n

- <
[ 1]

IMPORTANT: Verificati dacd pansamentul se comprimad la aplicarea
presiunii negative.

Supravegherea

IMPORTANT: Frecventa supravegherii va fi adaptata in functie de
starea generald de sanatate a pacientului si de starea pldgii tratate,
evaluatd de medicul curant.

Supravegheati pacientul, unitatea si pansamentul pldgii la intervale
requlate. Verificati dacd plaga prezintd exsudat, macerare, infectii si
pierderea etanseitdtii. Pentru a garanta succesul tratamentului este
necesara verificarea frecventd a pansamentului aplicat pe plaga.
Verificati pansamentul in ceea ce priveste etanseitatea si presiunea
negativa i verificati marginile pldgii pentru a vedea daca prezinta
macerare. De asemenea, verificati marginile plagii si exsudatul pentru
adepista eventuale semne de infectie. Dacd apar semne de infectie,
anuntati imediat medicul curant.

Evitati riscul de deplasare sau blocare a tubului prin efectuarea unor
verificari regulate ale sistemului de tuburi si ale conexiunilor aferente,
pentru a depista eventualele scurgeri i strangulari.

Pentru a garanta functionarea continud a unitatii de terapie cu presiune
negativa, nivelul de umplere al canistrei pentru exsudat trebuie
verificat la intervale regulate. La atingerea nivelului maxim de
umplere, canistra pentru exsudat trebuie inlocuitd cu una noud.

IMPORTANT: Dacd apar semne de infectie, anuntati imediat medicul.
Schimbarea canistrei pentru exsudat

Scoaterea canistrei pentru exsudat

IMPORTANT: Canistra pentru exsudat trebuie inlocuita dupa fiecare
pacient si cel putin o datd pe saptdmand.
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Indepértarea canistrei pentru exsudat de la pansamentul de
pe plaga

Apdsati dispozitivul de deblocare din partea laterald a conectorului si
mentineti apdsat a

by
e

Decuplati cele dous capete [EB).

e

Desprindeti siguranta de pe conector si conectati-lla lumenul pentru
exsudat (. Astfel, exsudatul nu se poate scurge din canistra.

-

Indepartarea canistrei pentru exsudat de la unitatea de terapie
cu presiune negativa

« Apdsati butonul albastru [ de deblocare de pe unitatea de
terapie cu presiune negativa.

- Inclinati usor canistra pentru exsudat si scoateti-o.

« Eliminati corect canistra pentru exsudat. Respectati requlamentele
locale.
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IMPORTANT: Asigurati-va cd eliminati corect canistra pentru exsudat,
respectand reglementdrile aplicabile la nivel local.

Indicatii speciale

Anusseldsa laindemana copiilor.

Raportarea incidentelor

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

Ibiralnik za eksudat je namenjen za prikljuitev prikljucka VivanoTec Port
na enoto VivanoTec/VivanoTec Pro ter za zbiranje in shranjevanje
eksudata ran med s terapijo z negativnim tlakom.

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

OPOMBA: Za vzpostavitev funkcionalne obloge, ki omogoca terapijo
znegativnim tlakom, so potrebne vsaj Se naslednje komponente:

+ VivanoMed Foam

« Prozorni obliz Hydrofilm

« VivanoTec Port

« Upravljalna enota za terapijo z negativnim tlakom
(npr. VivanoTec Pro)

Sistem Vivano System je namenjen le za uporabo na ljudeh.

Ni splosnih omejitev za uporabo sistema Vivano System pri razlicnih
skupinah bolnikov (npr. odrasli in/ali otroci). Vendar pa sistem
Vivano System ni bil ocenjen za uporabo v pediatriji.

VivanoTec Exudate Canister se lahko uporablja v bolnisnicah in domovih
za nego bolnikov ter za oskrbo na domu.

POMEMBNO: Sistem Vivano System sme uporabljati samo zdravnik
ali usposobljena oseba v skladu z zakonskimi predpisi v vasi drzavi
in po zdravniskih navodilih.

Indikacije

Sistem Vivano System se uporablja za rane s poskodovanim tkivom
za ucinkovitejSe sekundarno celjenje ran. Obloga VivanoMed Foam
se lahko uporablja na zdravi kozi in za primarno celjenje rane, ce ni
v neposrednem stiku s spodnjo strukturo, temve¢ je vmes namescena
ustrezna kontaktna mrezica. Zbiralnik VivanoTec Exudate Canister

se uporablja za prikljucitev prikljucka na napravo za terapijo z
negativnim tlakom.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za uporabo sistema Vivano System:

« maligne kozne rane
neenteri¢ne/neanalizirane fistule
« nezdravljen osteomielitis
«nekroticno tkivo

OPOMBA: Za ve¢ informacij o doloceni kontraindikaciji glejte razdelka
Opozorilain Previdnostni ukrepi tega dokumenta.

Opozorila

Prosimo, upostevajte naslednja opozorila v zvezi z uporabo zbiralnika
VivanoTec Exudate Canister.

Krvavitev

OPOMBA: Sistem Vivano System ni bil zasnovan za preprecitev ali
zaustavitev krvavitev.
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POMEMBNO: Ce se na oblogi, v cevkah ali v zbiralniku za eksudat
nenadoma ali pogosteje pojavi kri, takoj izklopite napravo za terapijo
znegativnim tlakom, sprejmite hemostatske ukrepe in obvestite
pristojnega zdravnika.

OPOMBA: Ne glede na izvajanje terapije z negativnim tlakom lahko
v dolocenih zdravstvenih stanjih pride do zapletov s krvavitvami.

Vnaslednjih okoliscinah obstaja povecana nevarnost smrtne krvavitve,
¢e ne ukrepate ustrezno:

« kirurskiSivi in/ali anastomoze

+ nezadita hemostatska sredstva, npr. prsilo za zatesnitev rane ali
kostni vosek

« travma

« obsevanje

+ neustrezna hemostaza

- okuzbarane

« zdravljenje z antikoagulanti ali inhibitorji koagulacije

« vidni delci kosti ali ostri robovi

Bolnike, pri katerih obstaja povecano tveganje za zaplete s krvavitvami,
je treba spremljati Se posebej skrbno, zanje pa je odgovoren zdravnik.

POMEMBNO: Pri bolnikih z diagnosticirano akutno krvavitvijo

in motnjami v strjevanju krvi ali pri bolnikih, ki se zdravijo
zantikoagulanti, se za zbiranje eksudata ne sme uporabiti
800-mililitrski zbiralnik. Uporabiti je treba 300-mililitrski zbiralnik.
To zdravstvenim ustanovam omogoca pogostejse spremljanje bolnika
in's tem zmanjsanje morebitnega tveganja za izgubo prekomerne
koli¢ine krvi.

POMEMBNO: Pri uporabi nezasitih hemostatskih sredstev je treba
sprejeti dodatne zascitne ukrepe za prepreitev njihovega nenamernega
premika. O ustreznosti s terapijo z negativnim tlakom pri vsakem
posameznem primeru presoja zdravnik.

Maligne kozne rane

Terapija z negativnim tlakom je pri malignih koznih ranah
kontraindicirana, saj zaradi spremljajocega ucinka proliferacije
obstaja povecano tveganje za Sirjenje tumorja. Vendar je dopustno
v paliativni medicini. Pri bolnikih v zadnjem stadiju, pri katerih
popolna ozdravitev ni ve¢ mogoca, je kljub tveganju za pospeseno
Sirjenje tumorjev pomembnejse izboljSanje kakovosti Zivljenja
znadziranjem treh najbolj motecih dejavnikov: vonja, eksudata in
bolecin ob menjavi oblog.

Neenteri¢ne/neanalizirane fistule

Namestitev obloge za rane na neentericne ali neanalizirane fistule je
kontraindicirana, saj lahko poskoduje Crevesne strukture in/ali organe.
Nezdravljen osteomielitis

Namestitev obloge na rano z nezdravljenim osteomielitisom je
kontraindicirana, saj lahko pride do Sirjenja okuzbe.

Nekroti¢no tkivo

Namestitev obloge za rane na nekroticno tkivo je kontraindicirana,
saj lahko pride do lokalnega 3irjenja okuzbe.
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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 menjati v rednih ¢asovnih intervalih v skladu

z ustreznimi navodili za materiale, ki jih uporabljate. Okuzene rane
je treba spremljati pogosteje, obloge na njih pa je morda treba
zamenjati veckrat.

OPOMBA: Za ve¢ informacij o spremljanju ran med zdravljenjem ran
znegativnim tlakom glejte razdelek Spremljanje v tem dokumentu.

Znacilni znaki okuzbe rane so rdecica, oteklost, srbenje, povecana
toplota rane ali njene okolice, neprijeten vonjitd.

OkuZena rana lahko sprozi sistemsko okuzbo, ki se kaze s povisano
telesno temperaturo, glavobolom, omotico, slabostjo, bruhanjem,
dezorientacijo, drisko, eritrodermijo itd. Posledice sistemske okuzbe
so lahko smrtne.

POMEMBNO: Ce obstaja sum lokalne ali sistemske okuzbe, se obrnite na
pristojnega zdravnika in se posvetuijte, ali je treba terapijo z negativnim
tlakom prekiniti oziroma ali je mogoca druga vrsta terapije.

Krvne Zile in organi

Krvne Zile in organi morajo biti zadostno zas¢iteni s fascijami, tkivom
ali drugimi vrstami zadcitnih plasti, ki se namestijo nadnje.

POMEMBNO: Posebni previdnostni ukrepi so potrebni pri okuzenih,
oslabljenih, obsevanih ali zasitih krvnih Zilah ali telesnih organih.

Kostni odlomki ali ostri robovi

Vidne delce kosti ali ostre robove je treba pred uporabo obloge
VivanoMed Foam odstraniti ali ustrezno prekriti, saj lahko poskodujejo
krvne Zile ali telesne organe in povzrodijo krvavitev.

OPOMBA: Za vec informacij o krvavitvah priizvajanju terapije
znegativnim tlakom glejte razdelek Krvavitev tega dokumenta.

Kirurski rezi

Obloga VivanoMed Foam se lahko na kirurske reze namestile z ustrezno
kontaktno mreZico, npr. Atrauman Silicone.

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 zmanjsanje tveganj,
povezanih zmorebitnim stikom crevesne vsebine zrano, je treba
entericno fistulo kirursko lociti, pri cemer je treba upostevati lokalne
smernice ali uveljavljene kirurSke prakse.
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Poskodbe hrbtenjace z razvojem avtonomne hiperrefleksije

(e ima bolnik poskodbe hrbtenjace z razvojem avtonomne
hiperrefleksije, je treba terapijo z negativnim tlakom prekiniti.

Slikanje z magnetno resonanco (MRT)

Ta naprava ni zdruzljiva z magnetnoresonanéno tomografijo (MRT) in
je ni dovoljeno uporabljati v neposredni bliZini naprave za magnetno
resonanco.

Defibrilacija

Ce je potrebno oZivljanje bolnika z defibrilatorjem, mora biti enota
VivanoTec/VivanoTec Pro odklopljena.

Hiperbari¢na kisikova terapija (HBO)

Pri bolnikih, pri katerih se izvaja hiperbaricna kisikova terapija, mora
biti enota VivanoTec/VivanoTec Pro odklopljena, saj z njeno uporabo
obstaja nevarnost pozara.

Splo$ni previdnostni ukrepi
Prosimo, upostevajte naslednje previdnostne ukrepe.

Izdelek z znaki poskodbe, okuzbe ali potekom roka uporabe

V primeru poskodb, poteka roka uporabe ali morebitne okuzbe delov
sistema Vivano System ne uporabljajte. Lahko namre¢ pride do
splosnega zmanjsanja ucinkovitosti terapije, kontaminacije in/ali
okuzbe rane.

POMEMBNO: EmbalaZo izdelka pred odpiranjem skrbno preglejte
in preverite, ali so prisotni znaki poskodb. V primernih svetlobnih
pogojih (bela svetloba ali dnevna svetloba) Se posebej preglejte
celovitost povrsin embalaze in celotnega obmodja tesnjenja. lzdelka
ne uporabljajte, ce so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali,
luknje ali neenakomerna, raztrgana ali nepopolna tesnila.

Samo za enkratno uporabo

Vsi deli sistema Vivano System 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

Deli sistema Vivano System, ki so ob dobavi sterilni, so namenjeni za
enkratno uporabo. Teh delov ne sterilizirajte ponovno, saj lahko pride
do sploSnega zmanjanja 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 sistema Vivano System upostevati
postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni,
pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.
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Previdnostni ukrepi za preprecevanje okuzb

Pri rokovanju z deli sistema Vivano System uporabljajte ustrezno
osebno zascitno opremo ter izvajajte ustrezne bolnisnicne ukrepe za
obvladovanje okuzb (npr. uporaba sterilnih rokavic, zas¢itnih mask,
haljitd.).

POMEMBNO: Pred uporabo in po uporabi ¢epa na prikljucku je treba
zamasek ocistiti in razkuziti.
Populacija bolnikov

Ni splo3nih omejitev za uporabo sistema Vivano System pri razli¢nih
skupinah bolnikov (npr. odrasli in/ali otroci). Vendar pa sistem
Vivano System ni bil ocenjen za uporaho v pediatriji.

POMEMBNO: Preden se sistem predpise za uporabo pri otrocih, je treba
najprej zdravstveno oceniti njihovo telesno tezo in visino ter splosno
zdravstveno stanje.

Bolnikovo zdravstveno stanje

Med kakrsno koli uporabo terapije z negativnim tlakom je treba
upostevati telesno teZo in splo3no stanje bolnika.

Velikost obloge

Velikost obloge mora biti prilagojena velikosti rane, ki se zdravi s terapijo
znegativnim tlakom.

Neustrezna velikost obloge lahko povzroci maceracijo in razgradnjo
tkiva okoli rane ali izsusitev robov rane in neucinkovit odvod eksudata.

OPOMBA: Za vec 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
podaljSanja ¢asa celjenja rane ali celo lokalne nekroze.

POMEMBNO: Vedno zabeleZite Stevilo 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 posledi¢no drazenje tkiva.

POMEMBNO: V primeru draZenja tkiva zaradi uporabe vec plasti
obliZa je treba terapijo z negativnim tlakom Vivano prekiniti.

Odstranjevanje obloge

POMEMBNO: Vedno zabeleZite $tevilo penastih oblog, ki ste jih
odstraniliz rane, da zagotovite odstranitev vseh namescenih penastih
oblog.
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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
zascitne ukrepe.

OPOMBA: Za ve¢ informacij o krvavitvah pri izvajanju zdravljenja ran
znegativnim tlakom glejte razdelek Krvavitev tega dokumenta.

0dklop z enote VivanoTec/VivanoTec Pro

Odlocitev o tem, kako dolgo je lahko bolnik odklopljen z enote
VivanoTec/VivanoTec Pro, je klinicna ocena, ki jo mora podati zdravnik.

Casovni interval za varno prekinitev terapije je moéno odvisen od
celotnega stanja bolnika in rane, pa tudi sestave eksudata in kolicine
eksudata v dani ¢asovni enoti.

Dalj$a prekinitev lahko vodi do zastajanja eksudata in lokalne maceracije
ter blokiranja obloge za rane zaradi koagulacije v matrici penaste
obloge. Ce ni uinkovite pregrade med rano in nesterilnim okoljem,
se poveca nevarnost okuzbe.

POMEMBNO: Obloga ne sme biti name3¢ena dalj ¢asa, ce je medtem
enota VivanoTec/VivanoTec Pro izklopljena. Ce je obloga namescena
dalj ¢asa, je priporocljivo, da zdravnik oceni stanje rane in splosno
zdravstveno stanje bolnika. V skladu z zdravnikovo oceno se priporocata
(icenje rane in zamenjava obloge ali pa uporaba druge vrste terapije.

Nacin intermitentnega tlaka

Intermitentni tlak se lahko v primerjavi z neprekinjenim tlakom
uporablja za ucinkovitej3o lokalno perfuzijo in nastanek granulacije,
¢e ni skodljivih u¢inkov 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 obmodja 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 pokriva predel priblizno 5 cm okoli rane.
Predolgo ali ponavljajoce se oblaganje ve¢jega predela lahko povzroci
drazenje tkiva.
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POMEMBNO: V primeru drazenja tkiva je treba terapijo z negativnim
tlakom Vivano prekiniti. Namestitev obloge na zdravo koZo lahko na
povrsini 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

Priranah, pri katerih obstaja verjetnost stalnega drazenja (v neposredni
bliZini okoncin), je namesto intermitentne terapije priporocljiva
neprekinjena terapija.

Obloge, ki popolnoma ovijajo obravnavani del telesa

Obloge, ki popolnoma ovijajo obravnavani del telesa, je treba namescati
pod zdravniskim nadzorom. Ce ne poskrbite za ustrezne za3citne
ukrepe, lahko pride do lokalne hipoperfuzije.

Obloge v bliZini vagusnega Zivca

Oblogo v bliZini vagusnega Zivca je treba namescati pod zdravniskim
nadzorom, saj lahko stimulacija Zivca povzroci bradikardijo.

Alergije

Uporaba terapije z negativnim tlakom Vivano ni priporodljiva, Ce je
bolnik alergicen na katero koli sestavino sistema Vivano System.
Elektromagnetna polja

Naprave za terapijo z negativnim tlakom VivanoTec Pro ne smete
uporabljati, ¢e so prisotna mo¢na magnetna polja (npr. pri indukcijskem
Stedilniku) in v bliZini uporabe visokofrekvencne kirurske opreme.

Uporaba zbiralnika za eksudat

Dejavnosti v tem poglavju lahko izvaja samo zdravnik ali usposobljena
oseba:

Pred uporabo preverite, ali sta zhiralnik za eksudat in povezovalna
cev poskodovana.

POMEMBNO: Zbiralniki za eksudat naprave za terapijo z negativnim
tlakom so sterilne komponente, zato se lahko uporabljajo v sterilnem
kirurkem okolju.

Prikljucitev zbiralnika za eksudat na napravo za terapijo
znegativnim tlakom

« ZIbiralnik za eksudat previdno odstranite iz sterilne vrecke.

POMEMBNO: Prikljucena cev ne sme priti v stik z nesterilno povrsino.
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« Ibiralnik za eksudat pod rahlim kotom vstavite v vodila naprave
za terapijo 2 negativnim tlakom [EB).

« Zbiralnik za eksudat nagnite v smeri naprave za terapijo
znegativnim tlakom, dokler se v celoti ne sklopi zmodro
tipko za odklepanje (3.

« Nezno povlecite zbiralnik za eksudat, da preverite, ali je dobro
pritrjen na napravo za terapijo z negativnim tlakom.

POMEMBNO: Naprava za terapijo z negativnim tlakom in zbiralnik za
eksudat morata biti med delovanjem vedno v pokonénem poloZaju.

POMEMBNO: Naprave za terapijo z negativnim tlakom in
prikljucenega zbiralnika za eksudat ne smete poloZiti na bolnikovo
posteljo.

Prikljucitev zbiralnika za eksudat na oblogo rane

« Poskrbite, da bodo prikljucki cevi medsebojno vedno pravilno
povezani, da se prepreci okvara.

« Prinamescanju kompleta obloge na rano sledite navodilom za
uporabo kompleta za oblogo rane.

Prikljucke (konce cevi) zbiralnika za eksudat pritrdite na prikljucke
kompleta za oblogo rane (1]

—-> <
[ 1]

POMEMBNO: Preverite, ali se po vklopu negativnega tlaka obloga
posede.

Spremljanje

POMEMBNO: Pogostost spremljanja mora biti prilagojena glede na
splosno bolnikovo zdravstveno stanje in stanje oskrbovane rane, ki ju
oceni pristojni zdravnik.

08.09.22 15:53



®

Bolnika, enoto in obvezo rane morate redno spremljati. Pazite na
eksudat, maceracijo, okuzbo ran in izgubo vakuuma. Da bi zagotovili
varno zdravljenje, morate pogosto preverjati oblogo rane. Pri tem
morate obvezno preveriti, ali je obloga rane neprepustna, ali je
vzpostavljen negativni tlak, ali je na robovih rane prisotna maceracija
in ali robovi rane ter eksudat kaZejo znake okuzbe. Ce zaznate znake
okuzbe, morate takoj obvestiti zdravnika.

Tveganje premikanja ali zamasitve cevi preprecite z rednim
preverjanjem, ali sistem cevi in njegove povezave puscajo
oziroma so zavozlane.

Za zagotavljanje nemotenega delovanja naprave za terapijo
znegativnim tlakom je treba redno preverjati nivo napolnjenosti
zbiralnika za eksudat. Ko je doseZen najvisji nivo napolnjenosti,
je treba zbiralnik za eksudat zamenjati s svezim.

POMEMBNO: 0 znakih okuzbe morate takoj obvestiti zdravnika.
Zamenjava zbiralnika za eksudat

Odstranjevanje zbiralnika za eksudat

POMEMBNO: Zbiralnik za eksudat je treba zamenjati po uporabi pri
vsakem bolniku, vendar vsaj enkrat na teden.

Odstranjevanje zbiralnika za eksudat z obloge rane

Pritisnite gumb za odklepanje ob prikljucku in ga drZite
pritisnjenega 3.

\,: .
/
Oba dela povlecite narazen ().

<.

Odlomite ¢ep s prikljucka in ga prikljucite v lumen za eksudat (3.
S tem zagotovite, da eksudat ne more izteci iz zbiralnika.
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Odstranjevanje zbiralnika za eksudat z naprave za terapijo
znegativnim tlakom

« Na napravi za terapijo z negativnim tlakom pritisnite modro tipko
za odklepanje ).

« Vsebnik za eksudat rahlo nagnite in odstranite.

« Zbiralnik za eksudat zavrzite na ustrezen nacin. Upostevajte
krajevne predpise.

POMEMBNO: Poskrbite za pravilno odstranitev zbiralnika za eksudat,
pri tem pa upostevajte krajevno veljavne predpise.

Posebni napotki
Hranite izven dosega otrok.

Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah
zidenti¢no regulativno ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 0 medicinskih
pripomockih); ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove
uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali
pooblas¢enega zastopnika ter pristojni drZavni organ.
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Medicinski pripomocek

Proizvajalec

Uporabno do

Datum proizvodnje

Koda serije

Kataloska stevilka

Glejte navodila za uporabo

Pozor

Edinstveni identifikator pripomocka

Sterilizirano z etilen oksidom

Enojni sterilni pregradni sistem

Samo za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana

oo |Ere@ErvLE

Hranite na suhem

Y.

e

- yysie s v
/-l\ Zascititi pred soncno svetlobo

Datum zadnje revizije besedila: 2022-04-22

m
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