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A VAROVANIE!

1. Délezité bezpecnostné pokyny
Podtlakova jednotka VivanoTec Pro je navrhnutd v stlade s normou IEC60601-1/ EN 60601-1. Podtlakové jednotka
a doddvany zdroj napdjania spolo¢ne predstavuju zdravotnicky elektricky systém s triedou ochrany 1.

Pozrite si environmentdlne podmienky uvedené v technickych idajoch (pozrite si kapitolu Technické udaje).

Preprava

Baliaci material je potrebné odlofit pre pripad, Ze jednotku bude potrebné znova prepravit. DodrZiavajte platné
vnutrotatne predpisy.

Pred pouzitim

Pred poutitim skontrolujte, ¢i zbernd nddoba na exsudét a spojovacie hadicky nie s poskodené.

Pred pouzitim jednotky musi pouzivatel (lekdr alebo kvalifikovand osoba) skontrolovat spravnu funkénost optickej
a zvukovej signalizacie.

PouZivatel (lekdr alebo kvalifikovand osoba) musi mat volny vyhlad na dotykovti obrazovku a musi k nej mat lahky pristup.

Umiestnenie jednotky
Pri pouzivani musi podtlakové jednotka vzdy stat v zvislej polohe.

Podtlakova jednotka sa nesmie umiestnit na postel pacienta.

Monitorovanie
DOLEZITE: Frekvenciu monitorovania treba prispdsobit celkovému zdravotnému stavu pacienta a stavu o3etrovanej rany
podla zhodnotenia zodpovedného lekara.

Pravidelne sledujte pacienta, jednotku a krytie rany. Davajte pozor na exsudat z rany, mokvanie, infekciu a stratu podtlaku.
V zdujme zaistenia bezpecnosti liecby je potrebné pravidelne kontrolovat krytie rany. Pritom je nutné kontrolovat krytie
rany z hladiska nepriepustnosti a z hladiska pritomnosti podtlaku. Dalej je nutné kontrolovat mokvanie na okrajoch rany

a tieZ kontrolovat, i okraje rany a exsudat nejavia priznaky infekcie. V pripade priznakov infekcie je nutné bezodkladne
informovat odetrujdceho lekdra.

PouZivatel (lekdr alebo kvalifikovand osoba) je povinny pravidelne kontrolovat funkénost podtlakovej jednotky. Pre pripad
vypadku podtlakovej jednotky, ktory je nepravdepodobny, musi pouzivatel (lekér alebo kvalifikovand osoba) prijat opatrenia
umoziujtice pokracovat v oSetrovani pacienta inymi vhodnymi sposobmi.

Pravidelne kontrolujte, ¢i nedochddza k inikom cez spoje v systéme hadiciek a ¢i hadicky nie sd zauzlené, aby ste predisli
ich pripadnému upchatiu.

DOLEZITE: Do podtlakovej jednotky nesmie vnikniit ziadna tekutina. Ak do podtlakovej jednotky vnikla tekutina, musi ju
skontrolovat oddelenie sluZieb zdkaznikom.

DOLEZITE: Ak sa objavia akékolvek priznaky infekcie, je potrebné okamZite informovat o3etrujiceho lekéra.

Zberna nadoba na exsudat/vymena krytia

Zberni nddobu na exsudat moze pocas liecby vymienat len Specializovany zdravotnicky persondl (lekar alebo
kvalifikovand osoba).

Pri vymene krytia dodrZiavajte prislusné pokyny tykajtice sa pouZivanych materidlov.

Vylicenie zodpovednosti

Vyrobca nerudi za ujmy na zdravi ani za vecné Skody, ak

«sanepouzivaju origindlne diely vyrobcu,

- sanedodrZiavaju pokyny uvedené v tomto ndvode na pouzivanie,

« montdz, nové nastavenia, zmeny, rozsirenia alebo opravy vykonaju osoby, ktoré nie sd autorizované vyrobcom.
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DOLEZITE: Podtlakova jednotka VivanoTec Pro sa smie pouzivat len s komponentmi Vivano System od spolocnosti
PAUL HARTMANN AG.

1.1 Kontraindikacie
Kontraindikdcie poufZitia Vivano System:

- rany pri malignych tumoroch,
- neenterdlne/nejasné fistuly,
+ neliecenej osteomyelitidy,

« nekrotické tkanivo.

POZNAMKA: Dal3ie informécie o konkrétnych kontraindikaciach njdete v astiach Upozornenia a Opatrenia
tohto dokumentu.

1.2 Upozornenia
Venuijte, prosim, pozornost nasledujicim upozorneniam suvisiacim s pouzivanim jednotky VivanoTec Pro:

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

DOLEZITE: V pripade, 7e sa nahle alebo ¢asto objavuje krv na kryti, v hadickéch alebo v nédobe na exsudat, ihned'vypnite
jednotku podtlakovej terapie, vykonajte hemostatické opatrenia a informuijte o3etrujticeho lekdra.

POZNAMKA: Bez ohladu na pouZitie podtlakovej terapie sii niektoré stavy spojené s rizikom krvacavyich komplikacii.
Nasledujtice okolnosti zvysuju riziko potencidne smrtelného krvacania, ak nie st osetrené s nalezitou starostlivostou:

« Chirurgické stehy a/alebo anastomdzy

+Hemostatické prostriedky bez stehov, napr. sprejové scelovace ran alebo kostny vosk
- Traumatické poranenia

- Ozarovanie

+ Nedostatocnd hemostéza

« Infekcia rany

- Liecha antikoagulanciami alebo inhibitormi koagulacie

« vycnievajlice fragmenty kosti alebo ostré hrany

Pacientov so zvySenym rizikom krvdcania treba monitorovat so zvysenou starostlivostou pod dohladom prislusného lekéra.

DOLEZITE: U pacientov s diagnostikovanym akiitnym krvécanim, poruchami krvnej zrazanlivosti alebo lie¢enjich
antikoagulanciami sa nesmie na zachytavanie exsudatu pouzivat 800 ml nadoba. Treba pouzit 300 ml nddobu.
Taky'to postup umoziuje CastejSie monitorovanie pacienta zdravotnikmi, ¢im sa znizuje mozné riziko nadmernej straty krvi.

DOLEZITE: V pripade poutitia bezstehovyich hemostatickych prostriedkov treba aplikovat dopInkové ochranné opatrenia,
aby sa predislo ich néhodnému posunutiu. Vhodnost'ich pouZitia spolu s podtlakovou terapiou musi lekar vyhodnocovat
na individudlnej baze.

Rany pri malignych tumoroch

V pripade ran pri malignych tumoroch je podtlakova terapia kontraindikovand, lebo je spojend s rizikom rozsirovania
nadoru vdaka efektu podpory proliferacie. PovaZuje sa v3ak za legitimnu v paliativnom kontexte. V/ pripade pacientov

v konecnom Stédiu, u ktorych uz nie je ciefom pIné vyliecenie, zlep3enie kvality ich Zivota kontrolovanim troch najviac
obmedzujucich elementov — zdpachu, exsudatu a bolesti spojenej s prevazovanim — prevazuje nad rizikom urychlenia
Sirenia nédoru.

Neenteralne/nejasné fistuly
Aplikdcia krytia rany na neenterélne alebo nejasné fistuly je kontraindikovana, lebo by mohla poskodit vnitrobrusné
Struktry alebo organy.
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neliecenej osteomyelitidy,
Aplikacia krytia na rany spojené s neliecenou osteomyelitidou je kontraindikovand, lebo by mohla spdsobit Sirenie infekcie.

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

Aplikdcia VivanoMed Foam na nervy, miesta vyskytu anastomdz, krvné cievy alebo organy

Penové krytie VivanoMed Foam sa nesmie aplikovat priamo na obnazené nervy, miesta vyskytu anastoméz, cievy alebo
brusné organy, lebo by mohlo spdsobit poskodenie podkladovych Struktdr.

1.3 Specialne bezpecnostné opatrenia
Venujte, prosim, pozornost nasledujlicim opatreniam:

Infikované rany
Krytia rén je potrebné vymienat v pravidelnych intervaloch podla prislusnych pokynov pre pouzité materidly.
Infikované rany treba monitorovat Castejsie a méZu si vyzadovat castejSiu vymenu krytia.

POZNAMKA: Viac informécii o monitorovani rén pri pouZiti podtlakovej terapie ran ndjdete v asti Monitorovanie
prisludnych pokynov pre pouZité materialy.

Obvyklymi priznakmi infekcie rany st zacervenanie, opuch, svrbenie, zvy3end teplota samotnej rany aj jej okolia,
neprijemny zapach atd.

Infikované rany mozu sposobit systémovi infekciu, ktora sa prejavuje hortckou, bolestou hlavy, zévratmi, nevolnostou,
vracanim, hnackou, dezorientéciou, erytrodermiou a pod. Nasledky systémovej infekcie mozu byt smrtelné.

DOLEZITE: Ak existuje nejaké podozrenie na lokalnu alebo systémovii infekciu, obrétte sa na dohliadajiiceho lekara
ainformujte sa, ¢i sa ma podtlakova terapia ukoncit, alebo ¢i treba zvaZit alternativnu liecbu.

Cievy a organy

Cievy a organy je nutné ndleZite chranit prekrytim fasciami, tkanivom alebo inymi ochrannymi medzivrstvami.
DOLEZITE: Specidlne bezpe¢nostné opatrenia treba vykonat pri manipuldcii s infikovanymi, oslabenymi, oZarovanymi alebo
zosivanymi cievami alebo organmi.

Fragmenty kosti alebo ostré hrany

Vycnievajtice kostné fragmenty alebo ostré hrany treba pred pouzitim VivanoMed Foam odstranit alebo primerane zakryt,
pretoze mdzu poskodit cievy alebo organy a spdsobit krvacanie.

POZNAMKA: Viac informéci o krvacani pri pouziti podtlakovej terapie ran najdete v casti Krvécanie tohto dokumentu.
Chirurgickeé incizie

Aplikdciu VivanoMed Foam na chirurgické incizie mozno vykonat'iba s vhodnou kontaktnou vrstvou na ranu,

napr. Atrauman Silicone.

Enterdlne fistuly

V pripade liechy rén, ktoré obsahuju enteralne fistuly, treba aplikovat vysSiu Groven bezpecnostnych opatreni, ak sa ma
pouZit podtlakova terapia. Vyskyt enterdInych fistdl v blizkosti rany zvy3uje riziko kontamindcie rany a/alebo infekcie.
S cielom zniZit riziko spojené s potencialnym kontaktom obsahu ¢riev s ranou sa musia enterdlne fistuly chirurgicky
oddelit'v sdlade s miestnymi smernicami alebo zauzivanymi chirurgickymi postupmi.

Poranenia miechy s rozvojom autonémnej hyperreflexie
Ak ma pacient poranenie miechy s rozvojom autonémnej hyperreflexie, podtlakova terapia sa musi prerusit.

Magneticka rezonancia
Tato pomdcka sa nepovazuje za bezpecnd na pouZitie pri magnetickej rezonancii a nesmie sa pouZivat v tesnej blizkosti
jednotky MRI.
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Defibrilacia

Ak je potrebnd resuscitdcia pacienta pomocou defibrilatora, jednotku VivanoTec Pro treba odpojit.

Hyperbaricka oxygenoterapia (HBO)

Jednotku VivanoTec Pro treba odpojit v pripade pacientov podstupujticich hyperbaricki oxygenoterapiu, kedze jej poutitie
predstavuje moZné riziko vzniku poZiaru.

Externé zdroje tepla
Podtlakovui jednotku chrarite pred zdrojmi tepla a ohnia.

Elektricka bezpecnost
Pred pripojenim zariadenia sa uistite, Ze sietové napitia a frekvencia, ktoré s uvedené na zariadeni, zodpovedajt hodnotdm
napajacej siete. Pred pouZitim podtlakovej jednotky skontrolujte, ¢i pripajaci kébel a prislusenstvo nie st poskodené.

DOLEZITE: Poskodené kable sa musia okamzite vymenit.

POZNAMKA: Pouzivat samézu len neposkodené zdravotnicke pripojenia na siet. Nesmd sa pouzivat viacndsobné zasuvky
ani predIzovacie kable.

DOLEZITE: Pacient sa s podtlakovou jednotkou VivanoTec Pro nesmie kipat ani sprchovat. Preruienie terapie na tento Géel
by sa malo uskutocnit'len po dohovore s prislusnym lekarom.

DOLEZITE: Nikdy sa nedotykajte elektrickej zastreky ani napajacieho kabla mokrymi rukami a nikdy sa nedotykajte
napdjacieho kdbla alebo vstupu na jednosmerny prid a zdroven pacienta.

DOLEZITE: Jednotka ani dodany zdroj napéjania sa nesmd Ziadnym spésobom upravit.

Zapalné alebo vybusné plyny a/alebo kvapaliny
Podtlakova jednotka sa nesmie pouZivat v pripade vyskytu lahko zdpalnych alebo vybusnych plynov a/alebo kvapalin.

DOLEZITE: Podtlakova jednotka nie je uréend na pouzivanie v priestoroch s nebezpecenstvom vybuchu ani v priestoroch
obohatenych kyslikom. Priestory s nebezpecenstvom vybuchu mézu vzniknit pri pouzivani horfavych anestetickych
latok (alebo zmesi obsahujticich vzduch, kyslik alebo kysli¢nik dusny), prostriedkov na cistenie pokozky a prostriedkov na
dezinfekciu pokozky.

1.4 VSeobecné opatrenia
Venujte, prosim, pozornost nasledujicim opatreniam:

Poskodeny, exspirovany alebo kontaminovany produkt

Tiadny komponent Vivano System nepouzivajte v pripade poskodenia, exspiracie alebo podozrenia na moznii kontaminaciu.
Mohol by spdsobit celkové zniZenie terapeutickej Gcinnosti, kontamindciu alebo infekciu rany.

Na jedno pouzitie

V3etky likvidovatelné komponenty Vivano System sd uréené iba na jednorazové pouZitie. Opatovné poufitie zdravotnickej
pomdcky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné. Opakovand tprava zdravotnickych pomacok za icelom ich opakovaného
pouZzitia moZze vazne poskodit ich celistvost a ich vykonnost. Informécie sd k dispozicii na vyZiadanie.

Opakovana sterilizacia

Komponenty Vivano System, ktoré sa dodévaju sterilné, sti ur¢ené na jedno poufZitie. Opakovane nesterilizujte, mohlo by
to sposobit celkové znizenie terapeutickej Ucinnosti stipravy a potencidlne viest ku kontamindcii a/alebo infekii rany.

Bezpecnostné opatrenia na prevenciu infekeii
Pri manipuldcii 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: Zatku na konektore VivanoTec Port je nutné pred pouZitim a po pouZiti ocistit a dezinfikovat.,

Skupina pacientov
Nie sti urcené Ziadne vieobecné obmedzenia pri pouzivani Vivano System na roznych skupindch pacientov (napr. dospeli
a/alebo deti). Vivano System v3ak nebol postideny z hladiska pouZivania v pediatrii.
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DOLEZITE: Predtym, ako predpiSete jej pouzivanie u dietata, je potrebné medicinsky zhodnotit hmotnost a vyku pacienta
spolu s jeho celkovym zdravotnym stavom.

Zdravotny stav pacienta
Pri akomkolvek pouZiti podtlakove] terapie by sa mala brat do tvahy hmotnost a celkovy stav pacienta.

Velkost krytia
Velkost krytia je potrebné prispdsobit velkosti rany oSetrovanej podtlakovou terapiou.

Nespravna velkost krytia rany moze spdsobit maceréciu a rozpad okolitého tkaniva alebo odumieranie okrajov rany
v dosledku vysychania a neticinné odvddzanie exsudétu.

POZNAMKA: Viac informécii o komplikacidch spojenyich s nadmernym zakrytim intaktnej pokozky najdete v casti Zakrytie
intaktnej pokozky tohto dokumentu.

DOLEZITE: aby sa zabezpedili optimalne podmienky na podtlakovi terapiu, foliové 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 viest k priamemu poskodeniu tkaniva a naslednému predizeniu
hojenia rany alebo dokonca k lokélnemu odumieraniu tkaniva v dosledku nadmernej kompresie.

DOLEZITE: Vzdy si poznatte pocet vrstiev peny pouZitych na kazdej rane. Pocet vrstiev nalepovacej fdlie mozno
prispdsobit konkrétnemu stavu rany. Aplikdcia viacerych vrstiev nalepovacej folie zvysuje riziko maceracie a ndsledného
podrazdenia tkaniva.

DOLEZITE: V pripade podrazdenia tkaniva v dosledku aplikacie viacerych vrstiev nalepovacej félie podtlakovii terapiu
systémom Vivano preruste.

Odstranenie krytia

DOLEZITE: Vzdy si poznate pocet penovyich vrstiev odstranenyich z rany, aby ste mali istotu, Ze sa odstranili vietky
aplikované vrstvy.

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

Vymena krytia moZe spdsobit narusenie nového granulacného tkaniva a nasledné krvacanie.

DOLEZITE: Pri vymene krytia v pripade pacientov so zvy3enym rizikom krvacania implementujte dodatocné
ochranné opatrenia.

POZNAMKA: Viac informécii o krvacani pri pouziti podtlakovej terapie ran najdete v casti Krvécanie tohto dokumentu.

0Odpojenie od jednotky VivanoTec Pro
Rozhodnutie o tom, ako dlho mdZe zostat pacient odpojeny od podtlakovej jednotky VivanoTec Pro je klinickym rozhodnutim,
ktoré musi urobit oSetrujuci lekar.

Casovy interval na bezpecné prerusenie terapie vo velkej miere zévisi od celkového stavu pacienta a rany, ako aj od zlozenia
exsuddtu a mnoZstva exsudétu extrahovaného za casov jednotku.

DIhé prerusenie moZe viest k zadrZaniu exsudatu a lokalnemu mokvaniu, ako aj k upchatiu krytia rany v dosledku tcinkov
koaguldcie peny. Nepritomnost ticinnej bariéry medzi ranou a nesterilnym prostredim zvy3uje riziko infekcie.

DOLEZITE: Nenechdvajte krytie dIhsi as s vypnutou jednotkou VivanoTec Pro. V pripade dlhiej doby ponechania krytia sa
odportca, aby lekdr zhodnotil stav rany spolu s celkovym zdravotnym stavom pacienta. Podla prislusného zhodnotenia
lekdrom sa odporica bud'preplachnut ranu spolu s vymenou krytia, alebo nasadenie alternativnej liecby.
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Intermitentny rezim tlaku

Intermitentny (prerusovany) tlak — na rozdiel od kontinudlneho tlaku — mozno vyuZit na zvy3enie lokaInej perfuzie

a podporu granuldcie, ak je to pre pacienta tolerovatelné a vhodné z hladiska jeho zdravia a stavu rany. KontinudIna liecha
je v3ak celkovo vhodnejSia v pripade pacientov so zvy3enym rizikom krvacania, 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 eksudatu a znizeniu Gcinnosti terapie.

OPATRENIE: Nastavenia vysokého tlaku mézu zvysit riziko vyskytu mikrotraumy, hematému a krvécania,
lokéInej hyperfiizie, poskodenia tkaniva alebo tvorby fistul.

Spravne nastavenie tlaku na podtlakovu terapiu Vivano musi rozhodnut zodpovedny lekér na zéklade produkcie exsudatu,
celkového zdravotného stavu pacienta, ako aj odportcani v pokynoch k liecbe.

Zakrytie intaktnej pokozky
Zakrytie intaktnej pokozky by malo presahovat okraje rany priblizne o 5 cm. Dihsie alebo opakované zakrytie vécSej plochy
moze mat za ndsledok podraZzdenie tkaniva.

DOLEZITE: V pripade podrazdenia tkaniva podtlakovi terapiu systémom Vivano preruste. Aplikacia krytia rany na intaktn(
pokozku méze viest k vzniku zdhybov na povrchu krytia. Formovanie zahybov vyrazne zvysuje riziko netesnosti krytia
a néslednej infekcie.

DOLEZITE: pri aplikacii krytia na jemnii pokozku v okoli rany je potrebné postupovat obzvlast opatrme.
Zakrytie rany nachylnej na podrazdenie
V pripade rdn ndchylnych na asté podrazdenie (v blizkosti koncatin) je indikovand kontinudlna (nie intermitentnd) liecba.

Cirkumferentné krytia

Cirkumferentné krytia je potrebné aplikovat pod dohladom lekara. Nevykonanie adekvatnych ochrannych opatreni méze
sposobit lokalnu hypoperfziu.

Aplikacia krytia v blizkosti nervus vagus

Aplikdcia krytia v blizkosti nervus vagus by sa mala vykondvat pod dohladom lekdra, kedZe stimuldcia tohto nervu moze
viest'k bradykardii.

Alergie

Aplikdcia podtlakovej terapie Vivano sa neodportca, ak je pacient alergicky na ktortkolvek zlozku Vivano System.
Tepelné rizika

Zdroj napajania by nemal byt zakryty a mal by sa pouzivat na mieste s volnou cirkulaciou vzduchu.

Elektromagnetické polia

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro sa nesmie pouzivat v pripade vyskytu silnych magnetickych poli (napriklad pri indukcnej
rire) ani v blizkosti pouZivaného vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia.

Elektromagnetické polia moze zdsadne zmenit prevadzkové vlastnosti, tlak sa méze lisit od nastaveného tlaku alebo
sa moze jednotka spravat chybne, pripadne moZe prestat fungovat.

DOLEZITE: V pripade neocakavanej prevadzky alebo neocakévanych udalosti sa obratte na vyrobcu.

Malé diely
Dbajte na to, aby ste nevdychli ani neprehltli malé diely.

Zlozenie vonkajsieho puzdra
Casti krytu VivanoTec Pro obsahujui sol PFBS (1,1,2,2,3,3,4,4,4-nonafluorobutén-1-sulfonét draselny).

ZloZenie pridavnej batérie
Pridavné batéria jednotky VivanoTec Pro obsahuje EGDME (1,2-dimetoxyetén, etylénglykol dimetyléter).

Zvlastne upozornenia
Uchovdvajte mimo dosahu deti.
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1.5 Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurépskej tnii a v krajindch s identickym requlacnym rdmcom (Nariadenie
(EU) 2017/745 o zdravotnickych pomédckach): ak pocas pouZivania tejto pomécky alebo v désledku jej pouZivania déjde
k vaZnej nehode, informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho spinomocneného zastupcu a prislusné vnitro3tdtne orgény.

2. Vyrobca/predaj

Dal3ie informacie, prislusenstvo, spotrebny material a nahradné diely st k dispozicii od spoloénosti:
PAUL HARTMANN AG

Paul-Hartmann-Strale 12

89522 Heidenheim, Nemecko
www.vivanosystem.info

3. Uvod
3.1 Poznamky k navodu na pouzivanie

Tento ndvod na pouzivanie obsahuje doleZité informdcie tykajlice sa bezpecnej, spravnej a efektivnej prevadzky podtlakovej
jednotky VivanoTec Pro. Je nutné precitat i cely ndvod na pouZivanie a riadit sa nim. Ndvod na pouzivanie sliZi na zaskolenie
pouzivatela ohladom prevadzky a tieZ ako prirucka. Dotlac, hodi aj Ciastocnd, je dovolend len s pisomnym sdhlasom
spolocnosti PAUL HARTMANN AG.

N&vod na pouzivanie musi byt vidy k dispozicii v blizkosti zariadenia. Cistenie, starostlivost a kontrola, ako aj sprévna
prevadzka, zarucuju bezpecnost prevadzky a funkénost podtlakovej jednotky VivanoTec Pro, a preto st nevyhnutné.
Opravy, opakované skisky a vymenu dobijatelnej batérie smie vykondvat len odbornik autorizovany spolocnostou
PAUL HARTMANN AG.

3.2 Ucel poutitia
Podtlakovd jednotka sa pouZiva na vytvorenie a requldciu nizsieho ako atmosférického tlaku (podtlaku) u fudi na mieste
aktnej alebo chronickej rany pocas podtlakovej terapie (NPWT).

Specifikacia hlavnej funkcie

Kontrolovany podtlak vytvoreny systémom odséva sektét z rany a fragmenty pokozky z okolia rany do krytia rany
a prislusného systému hadiciek za ticelom ich zhromazdovania v zbernej nddobe na exsudat'. Podtlakova jednotka
navyse stimuluje rast buniek? a krvny obeh v rane>*.

VivanoTec Pro je urcend iba na pouZitie v spojeni s Vivano System spolo¢nosti PAUL HARTMANN AG.
POZNAMKA: Na vytvorenie funkéného krytia na podtlakovi terapiu st potrebné este minimalne tieto dalsie komponenty:

« VivanoMed Foam

« Priehladné féliové krytie Hydrofilm,
- VivanoTec Port

- VivanoTec Exudate Canister

DOLEZITE: Podtlakové jednotka sa nesmie pouzivat na nelekarske ticely.

Vivano System je urceny iba na huméanne pouZitie. Nie st uréené Ziadne vSeobecné obmedzenia pri pouzivani Vivano System
na roznych skupindch pacientov (napr. dospeli a/alebo deti). Vivano System viak nebol postdeny z hladiska pouZivania
v pediatrii.

VivanoTec Pro sa mdze pouzivat v nemocniciach a v prostredi opatrovatelskej a domdcej starostlivosti.
DOLEZITE: Dodrujte environmentélne podmienky uvedené v technickych tdajoch (pozrite si kapitolu Technické ddaje).

10
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PouZivanie tohto systému na tcely urgentnej mediciny pri zachrannych operéciéch (zachranné vozidld, miesta nehod)
nebolo postidené.

DOLEZITE: VivanoTec Pro nie je vhodny na pouZivanie v uritych Specialnych prostrediach (napr. pritomnost silnych
elektromagnetickych poli, vysokofrekvencné chirurgické zariadenia alebo horlavé plyny alebo kvapaliny, hyperbarické
kyslikové komory, vojenské oblasti...). (Pozrite si kapitolu Specidlne bezpeénostné opatrenia).

DOLEZITE: Vivano System smie pouZivat len lekér alebo kvalifikovana osoba podra zakonov prislu3nej krajiny v stilade
s pokynmi lekéra.

Niektoré cinnosti sa mdZu po zaskoleni prenechat pacientovi podla uvazenia o3etrujticeho lekara. Cinnosti, ktoré smie
vykondvat'len lekar alebo kvalifikovand osoba, sti v tomto ndvode na pouzivanie vyslovne oznacené. VSetky ostatné
Cinnosti mdZe bezpecne vykondvat pacient, ak je zaskoleny osetrujlicim lekdrom.

POZNAMKA: Pre pacientov sii ur¢ené niektoré déleZité informdcie tykajiice sa udalosti, ktoré mozu nastat poas terapie
a ktoré musia pacienti dodrziavat (pozrite si kapitolu Dal3ie informécie pre pacientov).

' Lalezari S, Lee CJ, Borovikova AA, Banyard DA, Paydar KZ, Wirth GA, Widgerow AD. (2016) Deconstructing negative pressure wound therapy.
Int Wound J. doi:10.1111/iwj.12658

2 McNulty AK, Schmidt M, Feeley T, Kieswetter K. (2007) Effects of negative pressure wound therapy on fibroblast viability, chemotactic signaling, and proliferation in a provisional
wound (fibrin) matrix. Wound Repair Regen. 15:838-46.

3 Chen SZ, LiJ, Li XY, Xu LS. (2005) Effects of vacuum-assisted closure on wound microcirculation: an experimental study. Asian J Surg. 28:211-7.

* Wackenfors A, Sjogren J, Gustafsson R, Algotsson L, R, Malmsjo M. (2004) Effects of vacuum-assisted closure therapy on inguinal wound edge microvascular blood
flow. Wound Repair Regen. 12:600-6.

n
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3.3 Indikécie

Vivano System sa pouZiva na rany s poskodenym tkanivom na podporu sekundérneho hojenia. VivanoMed Foam mozno
pouZit na intaktnt pokozku pri primarnom hojeni rén, ak sa pod fiu umiestni vhodna medzivrstva.

VivanoTec Pro sa pouziva na vytvorenie kontrolovaného podtlaku v mieste akitnej alebo chronickej rany.

3.4 Obsah dodavky

Podtlakovd jednotka VivanoTec Pro bola pred odoslanim dokladne otestovand a starostlivo zabalend. Ihned'po doruceni
skontrolujte obsah balenia, €i je iplny. (Pozrite si dodacilist)

(6) Podtlakovd jednotka

9 Napéjaci kabel (Specificky pre krajinu)

Névod na pouZzivanie

Zdroj napdjania

Ramenny popruh

Zavesnd tyc

Prenosné puzdro s viozkami

N ENO I

Zaslite ju vo vzduchotesnom obale

12
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3.5 Preprava a skladovanie

Podtlakova jednotka sa smie prepravovat a skladovat'len v prepravnom puzdre VivanoTec Pro. Poskodenie pri preprave je
potrebné ihned zdokumentovat a nahldsit.

> Pred zaslanim podtlakovej jednotky ju zabalte do dodaného plastového
vrecka s priehladnym uzéverom.

> Vrecko zatvorte na vrchnej strane. Vrecko zatvorte tak, aby v iom
zostalo ¢o najmenej vzduchu.

> Podtlakovi jednotku zabalte do prenosného puzdra VivanoTec.

> Puzdro VivanoTec zabalte do prepravného obalu.

3.6 Vysvetlenie piktogramov a symbolov

Skratky/symboly pouZité v tomto névode na pouzivanie

0 Precitajte si tieto dolezité informdcie
® Nepouzivat opakovane
° Vymenované body

> Krok postupu

Piktogramy pouZité v tomto navode na pouZivanie

A Varovanie, venovat osobitnu pozornost

13

IFU_4095080_0302984_040924_SK.indd 13 @ 04.09.24 13:00



Symboly na podtlakovej jednotke VivanoTec Pro a zdroji napajania

E

> & B b R

N
\./

DodrZiavajte ndvod na poufitie.

Zdravotnicka pomdcka

Vyrobca

Détum vyroby

Katalogové islo

Vyrobné ¢islo

Pozri ndvod na pouzivanie

Varovanie

Unikétny identifikator pomdcky

Uchovavat'v suchu

Chranit pred sinkom

IFU_4095080_0302984_040924_SK.indd 14

700 hPA

14

-25°C

60 °C

o

90 %

[S)

15%

1060 hPA

@,

1P22

o—e—0

Hranice teploty

Hranice vlhkosti

Hranice atmosférického tlaku

Aplikovana cast typu BF

Chréneny pred vniknutim cudzich
telies s priemerom 12,5 mm

a pred kolmo padajicimi
kvapkami vody, ked'je kryt
nakloneny v uhle max. 15°

Polarita

Jednosmerny prid

Zabezpecte spravnu likvidaciu

Urcené iba na pouzivanie v interiéri

Vinitd lepenka

Zariadenie triedy ochrany Il
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4, Nastavenie a poCiatocna prevadzka
4.1 Prehlad zariadenia

Predna strana

Dotykové obrazovka (displej citlivy na dotyk)

Vypinac
Zherné nddoba na exsudat (nie je sicastou dodavky)
Tlacidlo odblokovania nddobky na exsudat

Spojka

Tlacidlo odblokovania nddobky na exsudat

Pripojky na zbernd nadobu na exsudat

Typovy Stitok

ndvod na pouZitie nadoby

Otvor pre vyfukovy vzduch (v zavislosti od pristroja)

Pouzivané casti pristroja: VivanoMed Abdominal Kit, VivanoMed Foam Kit, VivanoMed Round Dressing Kit, VivanoMed Thin Dressing Kit, VivanoMed Foam, VivanoMed White Foam,
VivanoMed Gel Strip, Hydrofilm, priehladné féliové krytie, VivanoTec Port

Dostupné Casti pristroja: zdroj napajania, predny kryt, zadny kryt, tlacidlo odblokovania nadobky na exsudat, vypinac, zdpadka nadoby, vypinac, kryt USB, zakladna doska a rukovét
na prenos, konektor na jednosmerny prid, VivanoTec Exudate Canister, VivanoTec Y-Connector

15
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4.2 Tlacidla a symboly

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro je vybavend dotykovou obrazovkou. Zariadenie sa ovldda klepanim a dotykom na
tlacidla na dotykovej obrazovke.

Tlacidla
Tlacidlo Nézov Funkcia
Vypinat Stlacte vyp{r!aE na 2 sekundy. SIiZi na zapnutie a vypnutie
podtlakovej jednotky.
Tlacidlo Start Spustenie terapie.
Tlacidlo Stop Zastavenie terapie.

Tlacidlo Ponuka

Vyvolanie ponuky nastaveni.

Tlacidlo Plus Zvy3enie aktudlnej hodnoty.
Tlacidlo Minus IniZenie aktudInej hodnoty.
Tlacidlo Zapnutie kontinudIneho rezimu.

Kontinudlny rezim

Po aktivacii sa rdmcek tlacidla zmeni na biely.

00©®00 0 X [locvece

Tlacidlo . . S
X . Zapnutie intermitentného rezimu.
Intermitentny e o P
. Po aktivcii sa ramcek tlacidla zmeni na biely.
rezim
UloZenie novych nastaveni a ndvrat do hlavnej ponuky.
R DOLEZITE! Ak nové nastavenia nechcete uloZit, pockajte, kym sa systém
UloZit/Navrat ) I g
automaticky nevréti do predchddzajticej ponuky.
Trva to priblizne 30 sekiind.
Nahor Pohyb nahor v ponuke.
Nadol Pohyb nadol v ponuke.
- Vypnutie varovného hldsenia a potlacenie varovného, kym sa
Zavriet o
pristroj nerestartuje.
- Vypnutie varovného hldsenia a potlacenie varovného hlésenia na
Zavriet .
obmedzeny cas.
. Vyvold informécie o podtlakovej jednotke, ako napr. vyrobné €islo,
Informacie . . . g
verziu softvéru a prevadzkové tdaje.
Filter Filtrovanie hldseni v histérii udalosti.
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[ K]
Symboly
Symbol Definicia
EIIE] Zobrazenie Grovne nabitia batérie.
Batéria sa nabija
0 Aktivované blokovanie tlaidiel
6 Deaktivované blokovanie tlacidiel
Signalizacia netesnosti.
Tento symbol je viditelny len pri beZiacom cerpadle.
Pomaly pulzujuci zeleny symbol -> 7iadna netesnost v systéme
Rychlo pulzujtci zeleny symbol -> tolerovatelnd netesnost' v systéme
Pulzujuci cerveny symbol >V pripade " epnpqstnej
netesnosti v systéme
Po dvoch mindtach v tomto stave sa zobrazi varovné hldsenie o netesnosti.
A Signalizuje, Ze varovné hldsenie bolo potlacené.
Tento symbol zmizne po odstraneni priciny hldsenia o netesnosti.
@ Je pripojeny k¢ USB.

4.3 Osvetlenie displeja

Denny/nocny rezim
Podtlakovd jednotka automaticky reaguje na okolité osvetlenie v miestnosti a podla neho upravuje jas displeja.

Vypnutie displeja pri napajani z batérie
Po piatich minttach napdjania z batérie sa osvetlenie displeja vypne.

4.4 Priprava podtlakovej jednotky na pouzivanie

VAROVANIE! Nebezpecenstvo zakopnutia. Nebezpecenstvo uskrtenia.

A Volne polozené napdjacie kable, popruhy a hadicky mozu predstavovat nebezpecenstvo zakopnutia
alebo uskrtenia.
> Napadjaci kabel, popruhy a hadicky vzdy rozmiestnite bezpecnym sposobom.

17

IFU_4095080_0302984_040924_SK.indd 17 @

04.09.24 13:00



DOLEZITE!
« Podtlakovd jednotku opatrne vybalte.
@ - Podtlakovd jednotku pevne drzte a nenechajte ju spadndt.
« Podtlakovd jednotku vzdy prevadzkujte s pouzitim origindlneho dodaného zdroja napdjania.
«Na prechod z minimélnej alebo maximalnej skladovacej teploty na prevadzkovi teplotu si potrebné
najmenej 2 hodiny.

Miesto instalacie a umiestnenie podtlakovej jednotky

Podtlakovt jednotku mdZe nosit pacient alebo moze byt nainstalovana v jeho blizkosti. Ak je zariadenie nainstalované,
uistite sa, Ze je stabilné a nemdZe spadnut. Hadicky vZdy umiestnite volne, bez napitia.

Podtlakova jednotka nesmie byt nainstalovana bezprostredne vedIa iného zariadenia a nesmie byt na iom polozena.

- Zariadenie umiestnite do maximalne moznej zvislej polohy alebo ho zaveste

+ Maximélne 1 m nad krytie rany

« Pribeznom pouZivani je vyska 1 m.

« Oddelitelné zapojené spojky musia byt pristupné.

« Pozicia obsluhy (lekar alebo kvalifikovana osoba) musi byt pred pristrojom, celom k displeju

Nabijanie batérie

DOLEZITE!
Pred prvym pouzitim jednotky sa musi batéria tplne
nabit. Na nabijanie sa smie pouzivat len origindlny zdroj
napadjania a napajaci kabel (oznaceny VivanoTec Pro).
Podtlakova jednotka by sa mala nabijat na ¢o
najchladnejSom mieste bez priameho sinecného Ziarenia.
Nespravny postup moze sposobit zavazné poskodenie
podtlakovej jednotky. Na Skody vzniknuté v dosledku
nespravneho zaobchddzania sa zaruka nevztahuje.

> Zastréte zastrtku zdroja napajania do zasuvky [l podtlakovej jednotky.

> K zdroju napdjania pripojte dodany napdjaci kébel Specificky pre
krajinu (3.

> Zastrcte sietovi zastrcku (slUzi na izoldciu od sietového napajania) do
sietovej zasuvky [ED.

Na podtlakovej jednotke sa zobrazi symbol nabijania [5).

> Po tiplnom nabiti batérie odpojte zariadenie od sietovej zdsuvky.
Urobte to tak, Ze zastrcku vytiahnite zo sietovej zasuvky a zéstrcku
zdroja napdjania vytiahnite zo zsuvky podtlakovej jednotky.

R > Zariadenie sa d& pouzivat aj vtedy, ked'je pripojené k napajaniu zo siete

(sietové prevadzka).

18

IFU_4095080_0302984_040924_SK.indd 18 @ 04.09.24 13:00



INFORMACIE

Ak je iroven nabitia batérie nizka, podtlakové jednotka to signalizuje. Na dotykovej obrazovke sa zobrazi
varovné hldsenie (pozrite si kapitolu Varovné hlasenia).

Ak je iroven nabitia batérie prilis nizka, podtlakovd jednotka sa automaticky vypne.

Zavesna ty¢
Pripevnenie podtlakovej jednotky pomocou zavesnej tyce

VivanoTec Pro sa dd jednoducho pripevnit pomocou zavesnej tyce.
Napr. k ty¢iam na posteli alebo stolom.

Pripevnenie zévesnej tyce
> Zdvesnu ty¢ najprv zasuiite do priehlbiny na jednej strane a potom
zasunite jej druhy koniec (pricom ju mierne napnite) do druhej priehlbiny.

Ramenny popruh

n Spona na upevnenie na zavesnd ty¢ (dlhd)
Spona na upevnenie na zévesn tyc (dlhd)
u Spona na upevnenie na zavesnu ty¢ (kratka)

Slucka na pripevnenie k posteli

Ramenny popruh
> Pripojte sponu [l na bok zavesnej tyce.
> Pripojte sponu &8 na druhd stranu zdvesnej tyce.
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Pripevnenie podtlakovej jednotky k posteli pacienta
> Odpojte sponu popruhu BB a pripojte sponu B3,
> Obtotte slucku [ZB okolo zébradlia postele a uzatvorte ju.

\

4.5 Zbernd nadoba na exsudat
Cinnosti v tejto kapitole smie vykonavat len lekér alebo kvalifikovana osoba.

Prenosna taska

> Vlozte podtlakov jednotku s nainstalovanou 300 ml zbernou nddobu
na exsuddt do vrecka na prenos.

> Zatvorte vrecko na prenos na vrchnej strane pomocou zipsu.

> Hadicky nddoby vyvedte cez otvor v zipse na vrchnej strane.

DOLEZITE!
Ddvajte pozor, aby sa hadicka v zipse nezachytila.

Displej podtlakovej jednotky je vZdy viditelny cez ndhladové okno.

DOLEZITE!
@ Zherné nddoby na exsudat podtlakovej jednotky s sterilné komponenty, a preto sa mozu pouzivat
v sterilnom chirurgickom prostredi.

VloZenie zbernej nddoby na exsudat

> Zbernd nddobu na exsudét opatrne vyberte zo sterilného peel obalu.

Varovanie.

Nedovolte, aby pribalend hadicka spadla na nesterilny povrch.

> Zbernd nddobu na exsudat vlozte pod miernym uhlom do vodiaceho
prvku na podtlakovej jednotke (.

> Zbernd nddobu na exsudat vyklopte smerom k podtlakovej jednotke
tak, aby sa riadne zaistila v modrom tlacidle odblokovania (3.

> Zazbernd nddobu na exsudat opatrne potiahnite, aby ste sa
presvedcili, ¢i je pevne spojend s podtlakovou jednotkou.

Dbajte na to, aby vyfukovy otvor nebol pocas terapie zakryty.

20
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Vybratie zbernej nadoby na exsudat

> Vybratie zbernej nddoby na exsudat (pozrite si kapitolu Pripojenie
podtlakove;j jednotky ku krytiu rany a jej odpojenie od krytia rany).

> Stlacte modré uvolfiovacie tlacidlo (€3 na podtlakovej jednotke.

> Nddobu na exsudat mierne sklopte a vyberte ju.

> Zbernd nddobu na exsudat spravnym spdsobom zlikviduijte.

Dodrziavajte platné predpisy.

Pripojenie podtlakovej jednotky ku krytiu rany a jej odpojenie od krytia rany

VAROVANIE!
A - Dbajte na to, aby boli spojky hadiciek vzdy navzéjom spravne spojené, aby nedoslo k ich zlyhaniu.
« Stpravu na krytie rany pouZivajte podla ndvodu na jej pouzivanie.

Pripojenie
> Pripojte spojky (konce hadiciek) zbernej nddoby na exsudat k spojkdm
stipravy na pripojenie ku krytiu rany [EB.

Odpojenie
> Stlacte uvolfiovaci prvok na boku spojky a podrzte ho stlaceny 3.
> Potiahnite oba konce od seba (.
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Likvidacia
> Pred likvidaciou odlomte zo spojky zarézku a zasurite ju do otvoru na

konci hadicky na exsudat (3.
“— Tym zabrdnite pripadnému dniku sekrétu zo zbernej nddoby.
a

5. Zakladné funkcie
Cinnosti v tejto kapitole smie vykondvat len lekér alebo kvalifikovana osoba.

5.1 Zapnutie a vypnutie podtlakovej jednotky

Zapnutie podtlakovej jednotky

> Stlacte vypina¢ @ na 2 sekundy.
Zobrazi sa hlavnd ponuka.

Vypnutie podtlakovej jednotky

> Stlacte vypina¢ @ na 2 sekundy.
Podtlakovd jednotka sa vypne.
Blokovanie tlacidiel musi byt deaktivované.

Hlavnd ponuka

5.2 Prva prevadzka

Zapnutie podtlakovej jednotky

> Stlatte vypina¢ @ na 2 sekundy.

{ Po prvom spusteni sa zobrazi ponuka vyberu jazyka.

g Deutsch > Klepnite na poZadovany jazyk.

Pri vybratom jazyku sa zobrazi znak zaciarknutia.

> Potvrdte vyber stlacenim tlacidla &@.

EM Espanol Zobrazi sa ponuka nastavenia casu.

> Zadajte Cas stlacanim tlacidiel @ a @.

> Zadajte den v tyzdni stlacanim tlacidiel @ a @.

> Ak chcete, aby sa automaticky nastavil letny ¢as, klepnite na modré
pole za textom, Letny cas”.

> Potvrdte vyber stlacenim tlacidla &@.

4 - X1 ; ,
:( 0 L) Znovu sa zobrazi hlavnd ponuka.

Nz i
] English

B Francais

Ponuka vyberu jazyka

Streda

Letny cas ’

Nastavenie casu

22
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5.3 Kontrola spravnej funkcnosti zobrazenia

> Spustite terapiu bez zbernej nddoby na exsudat.
> Rukou zakryte favy otvor na zadnej strane zariadenia.
Po niekolkych sekunddch sa zobrazi varovné hidsenie , Pind nddoba na exsuddt":

5.4 Blokovanie tlacidiel

Automatické blokovanie tlacidiel

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro je vybavend automatickym
blokovanim tlacidiel.

Ak sa dlhsie ako 1 minditu nedotknete dotykovej obrazovky,
aktivuje sa automatické blokovanie tlacidiel {B.
‘I 2 5 Zabréni sa tym netimyselnému zadaniu nejakého prikazu.
— mmHg Pri napdjani z batérie sa po 5 mindtach vypne osvetlenie displeja.

Kontinudlne

Aktivované blokovanie tlacidiel Aktivacia blokovania tlacidiel

> Klepnite na symbol otvoreného zamku na ©.
Aktivuje sa blokovanie tlacidiel. Signalizuje to symbol ©).

Deaktivacia blokovania tlacidiel

> Krdtko klepnite na dotykovi obrazovku alebo stlacte vypinac.
Aktivujete tym dotykovui obrazovku a zobrazi sa symbol zatvoreného
2dmku ©.

> Klepnite na symbol zatvoreného zamku na @ .

Aktivujete tym druhy blikajiici symbol zatvoreného zimku © EB.

> Klepnite na symbol zatvoreného zamku na @ 3.
Deaktivujete tym blokovanie tlacidiel.

Signalizuje to blikajiici symbol otvoreného zdmku €.

Deaktivdcia blokovania tlacidiel

6. Nastavenia

Cinnosti v tejto kapitole smie vykondvat len lekér alebo kvalifikovand osoba.
> V hlavnej ponuke Klepnite na tlacidlo %.

Zobrazi sa ponuka Nastavenia.
Nawat do hlavnej ponuky

Historia udalosti Klepnite na tlatidlo @.

wd  Nastaveniazvyroby

Ponuka Nastavenia
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6.1 Jazyk

Nz i
E ] English

Deutsch

B Francais

Espafiol

Ponuka vyberu jazyka

6.2 Miestny cas

Streda
Letny éas’

Miestny cas

6.3 Historia udalosti

» Spustenie

26.09.14 ¥

Il Prerusenie
» Spustenie
& Nadoba je plna

Histdria udalosti

IFU_4095080_0302984_040924_SK.indd 24

> Klepnite na polozku Jazyk v ponuke nastaveni.

Zobrazi sa ponuka vyberu jazyka.

> Klepnite na poZadovany jazyk.

Dany jazyk bude oznaceny znakom zaciarknutia.

> Pomocou tlacidiel @ a € prejdite na nasledujiicu stranu
s dalSimi jazykmi.

> Potvrdte vyber stlacenim tlacidla @.

Znovu sa zobrazi hlavnd ponuka.

> Klepnite na polozku Miestny as v ponuke nastaveni.

Zobrazi sa ponuka nastavenia casu.

> Zadajte Cas stlacanim tlacidiel @ a @.

> Ak chcete, aby sa automaticky nastavil letny ¢as, klepnite na modré
pole za textom, Letny cas”.

> Potvrdte vyber stlacenim tlacidla &@.

Znovu sa zobrazi hlavnd ponuka.

V histérii udalosti si zobrazené udalosti (nastavenia a chybové hldsenia).

Zariadenie md dostatok paméte na uloZenie histdrie udalosti pocas
celej jeho Zivotnosti. Pamét sa nestrati ani po vypnuti zariadenia alebo
strate napdjania.

Zobrazenie historie udalosti

> Klepnite na polozku Histdria udalosti.
Vyvold sa histdria udalosti. Sti tu zaznamenané najdéleZitejSie udalosti
spolu s casom.

Prechédzanie jednotlivymi diiami
> Jednotlivymi dennymi zéznamami mozete prechddzat pomocou

tlatidiel @ a ©.

Postivanie historie udalosti
> Historiu udalosti mozete postivat pomocou tlacidiel @ a €.

%

04.09.24 13:00



Filtrovanie histdrie udalosti
> Klepnite na tlaidlo €.

@ Histéria udalosti zariadenia Zobrazi sa vyber vetkych zaznamenatelnych udalosti.
& oo /vy 9 Pri nastaveniach z vyroby st zobrazené vsetky udalosti.
@ Elsiet/batéria 4/
& Blokovanie tlacidiel @/m > Klepnite na udalosti, ktoré sa nemaju zobrazovat.
Znak zaciarknutia vedla poloZky sa odstrdni. Udalost'sa uz nezobrazuje
@ Nastavenia terapie v histdrii udalosti,
@ Tekinastavi§ g > Potvrdte vyber stlacenim tlacidla €.

@ Rezim terapie gV —
@ Terapia 3tart/stop »/ I

Zobrazi sa filtrovand histéria udalosti.

@ Varovné hlasenia ‘;/ \“ INFORMA(IEV B o . o
@ Automatické vypnutie () L o 4 Udalosti sa tiez dajud zobrazit a skryt po skupindch.
@ 2Zbernénadobaplna & o

@ Vybita batéria

@ Naraz

@ Zablokovana hadi¢ka

@ Netesnost

. Servis batérie

@ Neaktivita

. Technicka porucha

6.4 Nastavenia z vyroby
> Klepnite na polozku Nastavenia z vyroby v ponuke nastaveni.
Znovu sa zobrazi otdzka:
Chcete obnovit nastavenia , Cheete obnovit nastavenia z vyroby?”
z vyroby? . v i
> Klepnutie na tlacidlo, Ano”
Obnovia sa nastavenia z vyroby.
> Klepnutie na tlacidlo,,Nie"
Nastavenia z vyroby sa neobnovia. Znovu sa zobrazi hlavnd ponuka.

@ w@

6.5 Port USB

Port USB smu pouzivat len zamestnanci spolocnosti PAUL HARTMANN AG na prenos tdajov. K podtlakovej jednotke
VivanoTec Pro sa nesmie pripojit Ziadne iné zariadenie USB.

Pripojenie k pocitacovym sietam méZe mat'za ndsledok predtym neidentifikované rizikd pre pacientov,
obsluhujtci persondl alebo tretie strany.

Tieto rizikd by mala identifikovat, analyzovat, vyhodnotit a riadit zodpovedna organizdcia.
Imeny v pocitacovej sieti mozu predstavovat nové rizikd vyzadujce dalSie analyzy.
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7. Podtlakova terapia

Cinnosti v tejto kapitole smie vykonavat len lekér alebo kvalifikovand osoba.
K dispozicii sd dva reZimy terapie:

> Kontinuélny rezim
> Intermitentny rezim

Kontinudlny rezim
Nastavenie z vyroby je 125 mmHg v kontinudlnom rezime.
Vo vieobecnosti sa vzdy uloZia najnovsie nastavenia.

7.1 Nastavenie podtlaku

7.1.1  Kontinualny rezim

> Klepnutim na tlacidlo € zvysite podtlak s krokom 5 mmHg.
> Klepnutim na tlacidlo @ zniZite podtlak s krokom 5 mmHg.

Hlavnd ponuka

7.1.2  Intermitentny reZim

Intermitentny rezim
Na rozdiel od kontinudlneho rezimu, ktory pouziva konstantny podtlak,
umoZiiuje intermitentny reZim terapiu so zmenami intervalov tlaku.

Zapnutie intermitentného rezimu

> Klepnite na tlacidlo [EB.

Intermitentny reZim je aktivovany.

Rdmcek tlacidla sa zmeni na biely.

Nastavenie z vyroby pre intermitentny reZim je 125 mmHg pocas 5 mintit
a 20 mmHg pocas 2 minut.

Vzdy sa uloZi najnovsie nastavenie.

> Klepnite na oblast [£3.

Zobrazi sa ponuka nastavenia intermitentného rezimu.

> Klepnite na hodnotu, ktord chcete zmenit.

Prislusné pole sa zmeni na biele.

> Klepnutim na tlacidlo € alebo @ nastavte pozadovant hodnotu.
> Potvrdte vyber stlacenim tlacidla @.

Zobrazi sa aktivovany intermitentny reZim.

125|
20

mmHg | min

Rozsah zmeny nastaveni
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DOLEZITE!
s Klepnutim na tlacidlo @ zatvorite ponuku intermitentného
| rezimu a uloZite hodnoty. Ak nové hodnoty nechcete
== ulozit, pockajte bez toho, aby ste sa dotykali dotykovej
obrazovky, kym sa nezobrazi hlavné ponuka.

‘// g A‘\\\
&

(25 »
g | min |

(3)

Nastavenie hodnot

7.2 Spustenie terapie

VAROVANIE!
Pred spustenim terapie sa uistite, Ze si spravne zrealizované vietky spoje a st nastavené vetky parametre
terapie, aby sa v systéme dosiahol sprévny nastaveny podtlak.

Vyberte pozadovany rezim terapie.
> Klepnite na tlacidlo @.
Podtlakovd jednotka sa spusti a vytvori nastaveny podtlak.

7.3 Prerusenie/ukoncenie terapie

> Klepnite na tlacidlo @.
Terapia sa prerusi alebo ukonci.

a~» DOLEZITE!
§ ) Ak sa pocas 30 predchédzajticich mindt nespustila Ziadna terapia, zobrazi sa varovné hlasenie o neaktivite
" (pouite si kapitolu Neaktivny pristroj).

8. Varovné hlasenia
Cinnosti v tejto kapitole smie vykonavat len lekér alebo kvalifikovand osoba.

Ak popis varovného hldsenia neobsahuije Ziadne dalSie informdcie, Cas oneskorenia potrebny na zistenie podmienky
varovného hldsenia alebo na generovanie signalu varovného hldsenia je v kazdom pripade kratsi ako 1 sekunda.
V pripade odliSnych informdcii tykajucich sa ¢asového rozpétia zavisi skutocné trvanie od ¢asu merania tlaku.

n Existujdce varovné hldsenie

Varovné hlasenie bolo potlacené.

Klepnutim na symbol varovného hidsenia (& alebo £3)) znovu zobrazite
varovné hidsenie.

27

IFU_4095080_0302984_040924_SK.indd 27 @ 04.09.24 13:00



Priority jednotlivych varovnych hléseni sa urcujd podla nasledujicej tabulky so zostupnym poradim priorit.

Automatické vypnutie

Ak sa napriek varovnym hléseniam , Vybitd batérial” nepripoji zdroj
Automatické vypnutie napdjania, T mindtu po varovnom hldseni sa podtlakové jednotka
(D automaticky vypne.

Zariadenie sa o niekolko

minit automaticky vypne. /7 Al EFITEI
Zapojte elektrickd zastréku A DOLEZITE!

4
\0/‘ Podtlakova jednotka sa da znovu zapniit po opatovnom
=" pripojeni napéjacieho kabla a nabiti dobijatelnej batérie.

Zablokovana hadicka

Varovné hldsenie ,Zablokovand hadicka” sa zobrazi, ked podtlakova
Zablokorauslbaditiy jednotka zisti zablokovanie v zbernej nédobe na exsudat alebo systéme
N hadiciek.
i, Sl e @ ek mnHEer Tdto podmienka varovného hlasenia sa uri s oneskorenim 3,5 - 8,5 mintty

2. Skontrolujte spoje (+/-5 Sekand)_
3. Skontrolujte nddobu na exsudat

UPOZORNENIE!

Zariadenie nedokéze zistit zablokovanie pre nastavenie
A podtlaku nizsie ako 50 mmHg. Z tohto dovodu je

potrebné krytie rany pravidelne kontrolovat'z hladiska

spravnej kompresie peny.

Toto varovné hldsenie moze mat nasledujuice priciny:

« Zauzlenie v systéme hadiciek

> Hadicku umiestnite tak, aby nemohlo dojst k zauzleniu.

- Blokovanie v miestach spojov

Skontrolujte vietky miesta spojov, i nie st zablokované alebo
nespravne spojené.

« Kontrola zbernej nadoby na exsudét

> Klepnite na tlacidlo @.

Varovné hidsenie sa potlacina 5 minuit.

e DOLEZITE!
‘1\ | Ak sa chyba nedd odstranit opatreniami uvedenymi vyssie,
== mala by sa vymenit zbernd nddoba na exsudat.
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Netesnost

g\
-
1. Skontrolujte krytie rany
2. Skontrolujte spoje a nddobu na exsudat

Technicka porucha

X

Poslite spat do servisu.

Plné nadoba na exsudat

—

Vymerite zbernt nadobu na exsudat
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Netesnost

Toto chybové hldsenie sa zobrazi v pripade netesnosti v systéme,

ktord podtlakovd jednotka nedokédze kompenzovat.

Tdto podmienka varovného hldsenia sa urci s oneskorenim 2 mindty

(+/-5 sekind).

> Skontrolujte krytie rany na mozni netesnost.

> Skontrolujte vsetky spoje na netesnost.

> Skontrolujte, ¢i je zbernd nadoba na exsudat pevne pripevnend
k podtlakovej jednotke.

Ak sa netesnost nedd pomocou tychto opatreni odstranit, odportica sa
vymenit krytie rany a systém hadiciek.

> Klepnite na tlacidlo @&.

Varovné hidsenie sa potlacina 5 minuit.

Technicka porucha

Podtlakova jednotka uz nefunguje spravne a moze byt poskodena.

> Podtlakovd jednotka uz nie je v prevadzkyschopnom stave.
Vrdtte ju odbornému predajcovi alebo spolocnosti PAUL HARTMANN AG
na kontrolu a opravu.

PIna zberna nadoba na exsudat

Tato podmienka varovného hldsenia sa urci s oneskorenim 2 - 47 sekind
(+/-1sekunda).
Toto zobrazenie chyby moze byt spdsobené nasledujticim pricinami:
« Zbernd nddoba na exsudat je pnd.
> Vlymeiite zbernd nddobu na exsudat.
« Zablokovany bakteridlny filter v zbernej nddobe na exsudat.
Ak bakteridlny filter navihne od exsudatu, zablokuije sa.
> Vlymeiite zbernd nddobu na exsudat.
> Klepnite na tlacidlo @.
Varovné hidsenie sa potlaci na 5 mindit.

DOLEZITE!
__ Podtlakovd jednotka musi vzdy stét'v zvislej polohe
f ) anesmie sa vyklapat, aby sa filter nezablokoval.
¥ Py vymene nadoby na exsudat sa musi terapia znova
spustit (pozrite si kapitolu chapter Spustenie terapie).
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[ SK]
Vybitd batéria
Varovné hldsenie, Vybitd batéria” sa zobrazi, ked'je zostavajlici ¢as prevadzky
Vybita batéria kratsi ako jedna hodina.
11 x A L . PO
) (o najskor pripojte zdroj napdjania.
U > Klepnite na tlacidlo @.

Varovné hidsenie sa potlacina 15 mintit.

ZacolSeRRUIchZe leky Medzitym mozno nerusene pokracovat'v terapii.

DOLEZITE!
£  Aksatoto varovné hlasenie bude ignorovat, podtlakova
jednotka sa automaticky vypne, aby chranila batériu
(pozrite si kapitolu Automatické vypnutie).

Néraz

Podtlakova jednotka uz nefunguje spravne a méze byt poskodena.

> Podtlakovd jednotka uz nie je v prevadzkyschopnom stave. Vratte
ju odbornému predajcovi alebo spolocnosti PAUL HARTMANN AG na
kontrolu a opravu.

> Klepnite na tlacidlo &.

RS TET D SR, Toto varovné hidsenie sa znovu nezobrazi, kym sa podtlakovd jednotka

Znovu nezapne.

Neaktivne zariadenie

Pocas uplynulych 30 minut nebola spustend terapia.
Neaktivne zariadenie > Klepnite na tlacidlo ,

> Deaktivujte blokovanie tlacidiel.

Znovu sa zobrazi hlavnd ponuka.

> Spustite terapiu alebo vypnite podtlakovi jednotku.

Pocas 30 uplynulych minuat

nebola spustené terapia. Varovné hldsenie sa po 30 mindtach zopakuje, ak bolo potlacené.
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Zivotnost batérie
prekroéena

[

Poslite spat do servisu.

Prekrocena Zivotnost batérie

Ked'sa dosiahne Zivotnost dobijatelhej batérie, pri kazdom zapnuti
podtlakovej jednotky sa zobrazi varovné hldsenie.

Vyrobcu ¢o najskor poziadajte o vymenu batérie, aby nedoslo
k strate funkcnosti.

VAROVANIE!
Batéria vymenend nedostatocne zaskolenym persondlom
moze viest k nebezpecenstvu.

> Klepnite na tlacidlo &.
Toto varovné hidsenie sa znovu nezobrazi, kym sa podtlakovd jednotka
Znovu nezapne.

9. Dal3ie informécie pre pacientov

9.1 Varovné hlasenia

Automatické vypnutie
@)
Zariadenie sa o niekolko

minut automaticky vypne.
Zapojte elektrickd zastrcku

Zablokovana hadicka

N
1. Skontrolujte hadicku, ¢i nie je zauzlena

2. Skontrolujte spoje
3. Skontrolujte nadobu na exsudat
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Automatické vypnutie

Ak sa napriek opakovanému varovnému hldseniu,Vybitd batéria”

nepripoji zdroj napdjania, pristroj sa automaticky vypne.

> Okamfite pripojte zdroj napdjania. (Pozrite si kapitolu Vybita batéria).

> Ak sa uz podtlakovd jednotka vypla, ihned'to ozndmte oSetrujicemu
lekérovi alebo zdravotnej sestre.

> Zastrcte zastrcku zdroja napdjania do zasuvky podtlakovej jednotky.

> K zdroju napdjania pripojte dodany napajaci kabel Specificky pre krajinu.

> Zastrcte sietovd zdstrcku do sietovej zasuvky.

Na displeji podtlakovej jednotky zndzorfiuje animovany symbol stav

nabijania, batéria sa nabija.

Zablokovana hadicka

Toto hldsenie sa zobrazi, ak zariadenie zisti zablokovanie v nadobe alebo

systéme hadiciek (napr. zauzlenie).

> Skontrolujte hadicku, i nie je zauzlend. Ak dno, opravte to.

> Ak sa toto hldsenie zobrazuje opakovane, ihned'to ozndmte
osetrujiicemu lekdrovi alebo zdravotnej sestre.

> Klepnite na tlacidlo @.

Varovné hidsenie sa potlacina 5 minuit.
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Netesnost

g\
-
1. Skontrolujte krytie rany
2. Skontrolujte spoje a nadobu na exsudat

Technicka porucha

Poslite spat do servisu.

PIné nadoba na exsudat

=

Vymerite zbernt nadobu na exsudat

Vybita batéria
11

\J

Zapojte elektricku zastréku

e

Poslite spat do servisu.
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Netesnost

Toto varovné hldsenie sa zobrazi, ak systém zisti netesnost,

ktord podtlakovd jednotka nedokédze kompenzovat.

> |hned'to ozndmte odetrujlicemu lekdrovi alebo zdravotnej sestre.
> Klepnite na tlacidlo @.

Varovné hldsenie sa potlaci na 5 mindit.

Technicka porucha

Podtlakova jednotka uz nefunguje spravne a moze byt poskodena.
Upozornenie sa nedd odstranit — nadalej sa zobrazuje.
> |hned'to ozndmte odetrujlcemu lekdrovi alebo zdravotnej sestre.

PIna zberna nadoba na exsudat

Toto varovné hldsenie sa zobrazi, ked'je zbernd nadoba na exsudat plna.

> lhned'to ozndmte o3etrujlicemu lekdrovi alebo zdravotnej sestre.
Zhernd nddobu na exsudat je potrebné okamzite vymenit, aby sa
terapia neprerusila.

> Klepnite na tlacidlo .

Varovné hidsenie sa potlaci na 5 mindit.

Vybita batéria

Toto hldsenie sa zobrazi, ked'je zostavajlici Cas prevadzky kratsi ako

jedna hodina (pozrite si kapitolu chapter,,Priprava podtlakovej
jednotky na pouzivanie”.

> Zastrcte zastrcku zdroja napéjania do zésuvky podtlakovej jednotky.

> K zdroju napdjania pripojte dodany napdjaci kébel $pecificky pre krajinu.
> Zastrcte sietovd zastrcku do sietovej zasuvky.

> Klepnite na tlacidlo @&.

Varovné hidsenie sa potlaci na 15 mintit.

Medzitym mozZno nerusene pokracovat v terapii.

Naraz

Podtlakova jednotka uz nefunguje spravne a méze byt poskodena.
> |hned'to oznamte odetrujlicemu lekdrovi alebo zdravotnej sestre.
> Klepnite na tlacidlo &.

Toto varovné hidsenie sa znovu nezobrazi, kym sa podtlakovd jednotka
Znovu nezapne.
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Neaktivne zariadenie

Pocas 30 uplynulych minut
nebola spustena terapia.

Zivotnost batérie
prekroéena

[

Poslite spat do servisu.

9.2 Blokovanie tlacidiel

125

mmHg

Kontinudlne

Aktivované blokovanie tlacidiel

Neaktivne zariadenie

Toto varovné hldsenie sa zobrazi, ak pocas predchddzajtcich 30 mindt

nebola spustend terapia.
> |hned'to ozndmte odetrujlicemu lekdrovi alebo zdravotnej sestre.

Prekrocena Zivotnost batérie

Toto varovné hlasenie sa zobrazi, ak sa dosiahla priemernd Zivotnost batérie.

Nem4 to Ziadny priamy vplyv na priebeh terapie.

> Podas ich nasledujuicej ndvstevy to ozndmte o3etrujicemu lekdrovi
alebo zdravotnej sestre.

> Klepnite na tlacidlo & .

Toto varovné hidsenie sa znovu nezobrazi, kym sa podtlakovd jednotka

Znovu nezapne.

Automatické blokovanie tlacidiel

Podtlakovd jednotka VivanoTec Pro je vybavend automatickym
blokovanim tlacidiel.

Ak sa dlhsie ako T mintitu nedotknete dotykovej obrazovky, aktivuje sa
automatické blokovanie tlacidiel {§).

Zabrani sa tym neimyselnému zadaniu nejakého prikazu.

Pri napéjani z batérie sa po 5 mindtach vypne osvetlenie displeja.

Aktivacia blokovania tlacidiel

> Klepnite na tlacidlo ©.
Aktivuje sa blokovanie tacidiel. Signalizuje to symbol ©.

9.3 Kedy mam kontaktovat lekara alebo zdravotn sestru?

«Vpripade varovnych hlaseni (pozrite si kapitolu Varovné hlasenia).

+ Ak sa tekutina z rany znacne zmenila, napr. ak sa pocas velmi krétkeho ¢asu odviedlo velké mnoZstvo exsudétu z rany
alebo na nddobe jasne vidno krv.

9.4 Ktoré cinnosti smie vykonavat'len lekar alebo kvalifikovana osoba?

«Vymena zbernej nddoby na exsudat

- (istenie podtlakovej jednotky
+ Vymena krytia

- Nastavenie zariadenia, najmd nastavenie terapie

IFU_4095080_0302984_040924_SK.indd 33

33

04.09.24 13:00



10. Pokyny na ¢istenie a starostlivost

10.1 Zakladné informacie

DOLEZITE!
« Niektoré dezinfekéné roztoky mozu sposobit zmenu farby plastovyich povrchov. Zabraiite pristupu tekutin.
« Prikazdej praci vzdy pouZivajte jednorazové rukavice.
«Na dezinfekciu st vhodné v3etky prostriedky na dezinfekciu povrchov uvedené
v kapitole 10.3,0dporticané prostriedky na dezinfekciu”.
« Pred dplnym ¢istenim odstrante a zlikvidujte vietky jednorazové produkty, ako st napriklad zbernd
nadoba na exsudat, krytia rén a hadicky.
- (istiace a hygienické opatrenia opisané v tomto dokumente nenahradzajd prislusné miestne hygienické
@ predpisy, ktoré sa vztahujt na prevadzku!
WY - Priprenose jednotky medzi pacientmi sa musia zlikvidovat vietky casti, ktoré sti v kontakte s aspiracnym
materidlom (zberné nadoby na exsudat, hadicky a krytia ran).
« Odporticame mat'k dispozicii pisomnd formu dokumentdcie so v3etkymi postupmi pri idrzbe
avymendch.
NepouZzivajte Ziadne
«dezinfek¢né prostriedky obsahujice organické alebo anorganické kyseliny alebo zasady, pretoze mozu
zapricinit $kody sposobené koréziou,
« dezinfek¢né prostriedky obsahujtice chloramidy alebo fenolové derivaty, pretoze mozu sposobit trhliny
vzniknuté napatim v pouzitych plastovych materidloch.

VAROVANIE!

« Pred Cistenim zariadenia odpojte napdjaci kdbel a zdroj napdjania od podtlakovej jednotky a odpojte
sietovd zastrcku, aby nedoslo k zdsahu elektrickym pradom.

- Zaobchddzanie s podtlakovou jednotkou mé rozhodujtici vplyv na spolahlivost a bezpecnost.
Hygienické opatrenia uvedené nizSie sd potrebné na ochranu pacienta a pouzivatela pred

A kontamindciou, ako aj na zachovanie funkcnej spolahlivosti podtlakovej jednotky.

- (istiace a hygienické opatrenia opisané v tomto dokumente nenahradzajti prislusné predpisy, ktoré sa
vztahujud na prevadzku.

- Dodrziavajte pokyny na pouzivanie poskytnuté vyrobcami prostriedkov na dezinfekciu, najma pokial'ide
0 koncentrdciu, kompatibilitu materidlov a ¢asy kontaktu.

- (istenie a dezinfekcia podtlakovej jednotky sa musia vykondvat podfa prislusnych platnych postupov pri
Cisteni a dezinfekcii povrchov inych elektronickych zdravotnickych pomadcok, ktoré sa nemajti pondrat.

34
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10.2 Cistenie a dezinfekcia

DOLEZITE!

«Tekutiny vo vnitornych castiach zariadenia mézu poskodit podtlakovd jednotku a zdroj napéjania.

&Y > Iariadenie ani zdroj napajania sa nikdy nesmie autoklavovat, oplachovat pod tecicou vodou ani
ponérat do kvapalin.

Ak sa menia pacienti

> ((istite cely povrch zariadeni
> Potom dezinfikujte zariadenie pomocou jedného z nasledujtcich prostriedkov na dezinfekciu povrchov.

a pomocou vlhkej (nikdy nie mokrej) tkaniny.

Dodrzujte cas expozicie pouzivaného dezinfekcného prostriedku. Po uplynuti casu expozicie by ste mali jednotku vysusit

vhodnou textiliou.

> Qdistite a dezinfikujte puzdro vratane vloZiek.
> Vlymeiite a zlikvidujte ramenny popruh a vrecko na prenos.

Ak sa nemenia pacienti

> Raz tyzdenne ofistite cely povrch zariadenia pomocou vihkej (nikdy nie mokrej) tkaniny.

> Potom dezinfikujte zariadenie pomocou jedného z nasledujicich prostriedkov na dezinfekciu povrchov.

10.3 Odporucané dezinfekéné prostriedky

(Vyrobca: Bode Chemie, Hamburg, Nemecko)

Dezinfekény prostriedok

Zlozenie

(na100g)

Dismozon plus
(aplikacny roztok)

Magnézium monoperoxyftalat hexahydréat

95,89

Kohrsolin FF
(aplikacny roztok)

Glutaral
Benzyl-(12-18-alkyldimetylaménium-chlorid
Didecyldimetylaménium-chlorid

59
39
39

Mikrobac Tissues

Benzyl-C12-18-alkyldimetylaménium-chlorid
Didecyldimetylaménium-chlorid

0449
0449

Bacillol 30 Sensitive Tissues /
Bacillol 30 Sensitive Foam

Etanol

Propan-2-ol

Propan-1-ol

Aminy, N-C10-C16-alkyltrimetylenedi-, reakéné produkty s kyselinou
chloroctovou

14,09
10,09
6,09
029

Bacillol zero

(+)-kyselina vinna
Benzodt sodny

059
059

Vietky Cistiace a dezinfekéné prostriedky s uvedenym zlozenim si vhodné aj na Cistenie podtlakovej jednotky.

/ [ Pouiitie dezinfekényich prostriedkov obsahujdcich aldehydy a aminy na tom istom predmete moze
W sposobit zmenu farby.
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10.4 Hygienicky plan

(o Typ Kedy
2
= =
= g
w f=
T S
E» =
= £
g . Elg s
Sl || 8|8
el & B8
VivanoTec Pro Rucné Cistenie utretim X X
Rucnd dezinfekcia utretim X X
VivanoTec Exudate Canister Vyrobok na jednorazové pouitie, nevhodné na X X
opakovand dpravu. Po pouZziti vymenit
VivanoTec Shoulder Strap Vyrobok na jednorazové poufitie, nevhodné na X
(Ramenny popruh) opakovand dpravu. Po pouZiti vymenit
Tadka VivanoTec Vyrobok na jednorazové pouitie, nevhodné na X
opakovand dpravu. Po pouZiti vymenit
VivanoMed Foam Kit Vyrobok na jednorazové pouitie, nevhodné na X X
opakovani tpravu. Po pouziti vymenit
Prenosné puzdro VivanoTec Pro Rucné Cistenie utretim a dezinfekcia utretim X
vratane vloZiek

11. Udrzba a servis

11.1 Zakladné informacie

Podtlakové jednotka a jej aplikacné komponenty je potrebné pravidelne a dokladne istit. Podtlakova jednotka sa smie
prevédzkovat len podla ndvodu na pouzivanie. DodrZiavajte v3etky vnitrostatne a medzindrodné predpisy platné pre

vasu instituciu.

11.2 Pravidelné testy a opravy

Kazdé tri roky je potrebné zaslat kompletnd jednotku vrtane zdroja napdjania vyrobcovi alebo autorizovanému servisnému
partnerovi na Ucely pravidelnych testov. Ak st nutné opravy, obrétte sa na vyrobcu alebo autorizovaného servisného partnera.
Pred zaslanim jednotky telefonicky kontaktujte vyrobcu alebo autorizovaného servisného partnera.
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VAROVANIE!
Servis sa nemd vykondvat pocas terapie.

Prevédzkové a funkéné chyby, ktoré sa nedajd odstranit pomocou opatreni uvedenych v kapitole ,Odstranenie portich”.

Opatrenia potrebné pri zaslani podtlakovej jednotky

Ak je potrebné zaslat podtlakov jednotku po konzultdcii s vyrobcom alebo autorizovanym servisnym partnerom,
musia sa dodrZat nasledujuce body:

> Zaslite kompletnd jednotku (pozrite si dodaci list).

> Qdstranite vietky jednorazové materidly a spotrebny materidl.

> Zaslite ju az po jej dokladnom ocisteni a dezinfekcii.

> Zalite ju vo vzduchotesnom obale

> Prilozte podrobny opis poruchy (pozri kapitolu Preprava a skladovanie).

11.3 Zaobchadzanie s dobijatelnymi batériami

> Zariadenie vzdy skladujte s dobijatelnymi batériami nabitymi na 100 %.

> Zariadenie by sa nikdy nemalo zakryvat, vystavovat priamemu sinecnému Ziareniu ani nabijat, prevédzkovat ¢i skladovat
v bezprostrednej blizkosti vykurovacich telies.

> Batérie nabite najneskor po 4 tyzdioch.

> Batérie vzdy nabijajte pomocou prislusného nabijacieho prislusenstva.

> Ak sa dobijacie batérie nabijajti pri vysokej alebo nizkej teplote okolia, ich kapacita sa nedd naplno vyuzit.

> Ak sa podtlakovd jednotka prevédzkuje pri nizkej teplote okolia, kapacita dobijatelnych batérii sa nedd naplno vyuzit.

VAROVANIE!
V pripade pouZitia inej nabijacky hrozi nebezpecenstvo vybuchu.

12. Prislusenstvo

Nézov REF
Prislusenstvo

Ramenny popruh VivanoTec 409572
Taska VivanoTec 409 506
Zavesna ty¢ VivanoTec 030239
Zdroj napéjania VivanoTec Pro 030232
Napdjaci kabel — Eurdpa 030285
Napdjaci kabel — Brazilia 030286
Napdjaci kabel — UK/HK 030284
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13. Odstranenie poruch

Cinnosti v tejto kapitole smie vykonavat len lekér alebo kvalifikovand osoba.

Popis

Mozné priciny

Opatrenia

Zariadenie sa nedd zapnit

Dobijatelnd batéria je
Gplne vybitd.

Pripojte napdjaci kabel a nabite batériu.
Na lavej strane dotykovej obrazovky je
zobrazeny stav nabijania.

Batéria sa nenabija. Nie je
zobrazeny symbol zdroja
napéjania, hodi je pripojeny
napéjaci kabel.

Napdjaci kabel je chybny alebo
nie je spravne pripojeny.

Zdroj napdjania alebo batéria
je chybnd.

Napéjaci kabel znova opatrne zasunte
a skontrolujte spravnu funkcnost.

Ak chyba pretrvava:
Poslite spat do servisu.

Chybové hldsenie:

Mozné priciny

Opatrenia

Vybitd batéria

Dobijatelnd batéria je
takmer vybita.

Pripojte napdjaci kabel a nabite batériu.
Na lavej strane dotykovej obrazovky je
zobrazeny stav nabijania.

Zablokovana hadicka

Zauzlenie v systéme hadiciek

(Odstrante zauzlené miesta.

Miesta spojov st zablokované.

Skontrolujte spoje. V pripade potreby vymerite
zbernd nddobu na exsudat.

Automatické vypnutie Dobijatelné batéria je vybita. Pripojte napdjaci kdbel a nabite batériu.
Na lavej strane dotykovej obrazovky je zobrazeny
stav nabijania.
Nadoba je pInd Zbernd nédoba na exsudat Vymerite zbernd nddobu na exsudat.
je plnd.
Netesnost V kryti rany je netesnost. Skontrolujte krytie rany, ¢i neobsahuje

netesnosti, a v pripade potreby ho vymeiite.

V spoji medzi podtlakovou
jednotkou a zbernou nddobou
na exsudat je netesnost.

Skontrolujte spoj medzi podtlakovou jednotkou
a zbernou nadobou na exsudat. V pripade
potreby vymeiite zbernd nddobu na exsudat.

Prekrocena Zivotnost batérie

Batériu je potrebné vymenit.

Obrétte sa na zakaznicky servis HARTMANN.
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14. Technické udaje

VivanoTec Pro
Z&kladné prevadzkova
charakteristika

Zakladnou prevadzkovou charakteristikou podtlakovej jednotky je vytvdranie
a udrZiavanie nastaveného podtlaku (+7 %) alebo generovanie varovného hlasenia

v stilade s normou EN 60601-1-8 (dal3ie informdcie ndjdete v Liste technickych tdajov).

Zdroj napdjania VivanoTec Pro

Model: AFM45US24(2-XE1047

Vstup: 100 — 240V ac, 1,1 A, 50 — 60 Hz
Vystup: 24V dc2,01A

Vyrobca: XP Power Limited

Model: AKM45US24(2-XZ1579

Vstup: 100 — 240V ac, 1,1 A, 50 — 60 Hz
Vystup: 24V dc 2,0 A48 W

Vyrobca: XP Power Limited

Napdjaci kabel VivanoTec Pro

Dizka: 5m

VivanoTec Pro Zariadenie napdja externy zdroj napdjania alebo je napdjané interne
(vstup: 14,40 — 14,52V, jednosmerny prdd 2 A)

Cas prevadzky Nabijanie priblizne 2 h, prevadzka do 16 h, (80 mmHg a 0,4 I/min.),
zobrazenie netesnosti a kapacity na dotykovej obrazovke, nepretrzitd
prevédzka pri pouZiti sietového zdroja napdjania

Reguldcia podtlaku max. 200 mmHg, min. 20 mmHg v krokoch po 5 mmHg, stabilné requlacia podtlaku
vyZaduje pripojenti zbernti nddobu na exsudét

Displej Dotykovy displej

Prevédzkové rezimy Kontinuélny a intermitentny

Pamat ddajov Internd pamat pre (daje o terapidch: 1 Gb

Intermitentny rezim Casovy interval: 2 — 10 mindt pri kazdom pripade

Horné hodnota tlaku: 40 - 200 mmHg

Dolnd hodnota tlaku: 20 - 80 mmHg

Predvoleny minimalny rozdiel medzi hornou a dolnou hodnotou tlaku je 20 mmHg.
Standardné hodnoty pre horny rozsah tlaku: 5 min. 125 mmHg
Standardné hodnoty pre dolny rozsah tlaku: 2 min. 20 mmHg

Kontinudlny rezim

Standardnd hodnota 125 mmHg; rozsah tlaku: 20 az 200 mmHg

Signdl varovného hldsenia

3 pulzy po 200 ms a pauza 150 ms s odstupom 2,5 sekundy troven akustického
tlaku: min. 47 dB (A)
(merané v pologuli s polomerom 1 m)
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[ SK]
Prepravné a skladovacie Teplota: -25 az +60 °C
podmienky Relativna vihkost: 15 az 90 %, bez kondenzacie

Tlak: 700 hPa az 1060 hPa

Podmienky okolia

Teplota: +5 az +40 °C

pocas prevddzky Relativna vihkost: 15 az 90 %, bez kondenzdcie
Tlak: 700 hPa az 1060 hPa
Rozmery VxS xH 172 x 214 x 105 mm bez zbernej nadoby na exsudat
Hibka s 300 ml zbernou nadobou na exsudt: max. 117 mm
Hibka s 800 ml zbernou nadobou na exsudat: max. 148 mm
Hmotnost’ Podtlakova jednotka (bez nddoby) 1,2kg
300 ml nddoba na exsudat 0,25kg
800 ml nddoba na exsudat 0,29 kg
Zdroj napdjania a napdjaci kabel 0,50kg
Opakovana skaska Kazdé tri roky sa musi vykonat opakovand skuska.
Trieda ochrany I

Stupen ochrany

PouZivané casti typu BF

Druh ochrany IP 22 (Chranené pred dotykom prstov, predmetmi vacsimi ako 12 milimetrov a vodou
striekajticou pod uhlom mensim ako 15 stupfiov od zvislej osi.)
Klasifikdcia I1a (podfa Dodatku IX smernice ES ¢. 93/42/EHS)

oznacenie CE

(E0123

Kéd UMDNS

Suction Unit Wound 10-223

Batéria

Batéria dobijatelnd litium-iénova batéria 14,40 — 14,52V, 2 A,
2600 — 2900 mAh, 38,00 — 42,48 Wh

Dalsie technické informacie (napr. schémy obvodov, zoznamy komponentov, popis, poistky...) vdm poskytne vyrobca.
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15. Likvidacia

Pri pouzivani podla ndvodu na pouzivanie je o¢akdvané Zivotnost zariadenia 5 rokov. Predpoklada sa, Ze pravidelné
dokladné cistenie a dezinfekcia podtlakovej jednotky a jej aplikacnych komponentov, ako aj prevadzka zariadenia sa
vykondvaju v stilade s ndvodom na pouzivanie.

> Pri nespravnej prevddzke alebo nedodrzani ndvodu na pouzivanie nemozno vylicit moznu kontamindciu
podtlakovej jednotky.

> Pred likviddciou je potrebné podtlakovt jednotku a jej prisluSenstvo oistit a vydezinfikovat (pozrite si kapitolu Pokyny
na distenie a starostlivost).

> Dodrziavajte platné vnutrotatne predpisy tykajtice sa likvidacie jednorazovych materidlov a spotrebného materidlu.

> Dodrziavajte predpisy tykajice sa likvidacie (napr. spalovania odpadu) Specifické pre vasu krajinu.

15.1 Likvidacia v EU

Zariadenie opisané vyssie je vysokokvalitné zdravotnicke zariadenie s dihou Zivotnostou. Po skonceni jeho

Zivotného cyklu sa zariadenie musi spravnym spdsobom zlikvidovat. Podla smernic EU (WEEE a RoHS)

sa zariadenie nesmie likvidovat s beznym domovym odpadom. Dodrziavajte zédkony a predpisy platné

v prislusnej krajine, ktoré sa tykaj likviddcie pouZitych zariadeni. Dal3ie informdcie o likvidaii vam

poskytne vyrobca. ]

q
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16. Informacie tykajtice sa elektromagnetickej kompatibility (EMK)

« Zdravotnicke elektrické zariadenia podliehajd zvldStnym preventivnym opatreniam s ohladom na EMK
a musia sa nainstalovat podla informacii o EMK uvedenych nizsie.

&

Prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia mézu ovplyviiovat zdravotnicke
elektrické zariadenia.

« Pouzivanie iného prislusenstva, menicov pridu alebo kablov, nez aké st uvedené, moze viest k zvySenym
elektromagnetickym emisidm alebo zniZenej odolnosti zariadenia alebo systému voci ruseniu.

Podtlakovd jednotka VivanoTec Pro je uréend na prevadzku v prostredi opisanom nizsie. Zékaznik alebo pouZivatel
podtlakovej jednotky VivanoTec Pro musi zabezpecit, aby sa prevédzkovala v takomto prostredi.

16.1 Smernice a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

podla normy IEC 61000-3-3

Skasky emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — smernice

VF emisie podla normy CISPR 11 Skupina 1 Podtlakovd jednotka VivanoTec Pro pouZiva VF energiu
vylucne pre svoje interné funkdie. Preto sd jej VF
emisie velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze by rusili
susediace elektronické zariadenia.

VF emisie podfa normy CISPR 11 Trieda B Podtlakovad jednotka VivanoTec Pro je vhodnd na

-~ — — . pouZivanie vo v3etkych zariadeniach vrétane tych,

Emisie harmonickeho kmitania Trieda A ktoré sa nachddzaj v obytnych zénach, a takjch,

vyssieho radu podfa normy ktoré sti priamo napojené na verejni siet,

IEC61000-3-2 ktora zasobuje aj obyvané budovy.

Emisie vykyvov napatia/Flicker Staznost
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16.2 Smernice a vyhlasenie vyrobcu — odolnost voci elektromagnetickému ruseniu

veliciny/vyboje podla
normy [EC 61000-4-4

+1kV pre vstupné
a vystupné kble

(zdroj napéjania)
nie je pouzitelné

Skusky odolnostivoci | IEC60601 — Uroven zhody Elektromagnetické

elektromagnetickému | droven skasky prostredie — smernice

rueniu

Vyboj statickej +8kV kontaktny vyboj | na trovni skdsky Podlahy by mali byt z dreva alebo

elektriny (ESD) podla +2kV, £4kV, betdnu, alebo pokryté keramickymi

normy [EC61000-4-2 | £8kV, +15kV dlazdicami. Ak je podlaha pokryta
vzdu3ny vyhoj syntetickym materidlom, relativna

vlhkost musi byt minimalne 30 %.
Rychle tranzientné +2kV pre +2kV pre Kvalita napdjacieho napétia by
elektrické rusivé napéjacie kable napéjacie kéble mala zodpovedat kvalite typického

obchodného alebo nemocnicného
prostredia, napr. podla normy
EN 50160.

normy |EC 61000-4-8

Rdzové napdtia +1kVnormdlny rezim | +1KkV normélnyrezim | Kvalita napdjacieho napatia by
(rdzové impulzy) +2 kV sictové napdtie | +2KkV sictové napatie | mala zodpovedat kvalite typického
podla normy nie je pouZzitelné obchodného alebo nemocnicného
IEC61000-4-5 prostredia, napr. podla normy

EN 50160.
Magnetické pole pri 30A/m 30A/m Magnetické polia pri sietovej
napéjacej frekvencii 50 alebo 60 Hz 5060 Hz frekvencii by mali zodpovedat
(50/60 Hz) podla typickym hodnotdm, aké sa

vyskytuji v obchodnom alebo
nemocni¢nom prostredi.

Poklesy napétia,
kratkodobé prerusenia
a vykyvy napéjacieho
napatia podfa normy
IEC61000-4-11

0% Ut (100 % pokles
Ur) pre 0,5 cykla; 0°,
45°,90°, 135°,180°,
225°,270°, 315°.

09 Ut (100 % pokles
Ur) pre 1 cyklus.

70 9% Ut (30 % pokles
Ur) pre 25/30 cyklov
0 % Ur (100 % pokles
Ur) pre5s

ako skusobna hodnota

Kvalita napdjacieho napdtia

by mala zodpovedat kvalite
typického obchodného aleho
nemocnicného prostredia.

Ak pouzivatel podtlakovej
jednotky VivanoTec Pro vyzaduje
neprerusend prevadzku aj pri
preruseni zdroja napdjania,
odportca sa, aby bola podtlakova
jednotka VivanoTec Pro napéjand
z neprerusitelného zdroja napdjania
alebo z batérie.

IFU_4095080_0302984_040924_SK.indd 43

43

04.09.24 13:00



[ SK]
Skisky odolnostivoci | IEC60601 - Uroveri zhody Elektromagnetické
elektromagnetickému | droven skasky prostredie — smernice
ruseniu
Vedené rusiace V,=3V, 3V Prenosné a mobilné rédiové zariadenia
veliciny podla normy 150 kHz az by sa nemali pouZivat'v mensej vzdialenosti
IEC61000-4-6 80 MHz od podtlakovej jednotky VivanoTec Pro
V=6V, 6V vrétane kablov, neZ je odporicand ochrannd
Frekvencie ISM vzdialenost, ktord sa vypocita podla rovnice
a amatérskych pre vysielaciu frekvenciu.
rdiovjch Odporii¢ana ochranna vzdialenost:
pasem 30cm
VyZarované VF rusiace | E,=10V/m 10V/m
veliciny podla normy 80 MHz az
IEC 61000-4-3 2,7 GHz
Polia v blizkosti Kvapkové Bezdrotové radiofrekvencné komunikacné
z bezdrotovej skasky: zariadenie by sa nemalo pouzivat blizsie
komunikdcie 710,745,780, prioV/m k podtlakovej jednotke VivanoTec Pro (vrétane
IEC 61000-4-3 5240, 5500, kéblov), ako je odporticand bezpecnostnd
5785MHz. vzdialenost 30 cm.
385 MHz. 27V/m
pri27V/m
450, 810, 28V/m
870,930,
1720, 1845,
1970,
2450 MHz.
pri28V/m
Vyzarované polia 30kHzs8 A/m Na drovni Ak déjde k ruseniu, moze byt potrebné umiestnit
v tesnej blizkosti skusky podtlakovi jednotku VivanoTec Pro dalej od
IEC61000-4-39 134,2 kHz zdrojov vyZarovanych magnetickych poli v tesnej
s65A/m blizkosti alebo nainstalovat magnetické tienenie.
13,56 kHz
s7,5A/m
Poznamka: Ut je sietové striedavé napétie pred aplikovanim skisobnych trovni.

4
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Odportcané ochranné vzdialenosti
Medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi telekomunikacnymi zariadeniami a podtlakovou jednotkou
VivanoTec Pro

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro je uréend na prevédzku v elektromagnetickom prostredi, v ktorom st VF rusivé veliciny
kontrolované. PouZivatel podtlakovej jednotky VivanoTec Pro mdZe zabranit elektromagnetickému ruseniu tym, Ze dodrzi
minimélnu vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi telekomunikaénymi zariadeniami (vysielacmi)
a podtlakovou jednotkou VivanoTec Pro — v zévislosti od vystupného vykonu komunikacného zariadenia.

Prenosné radiofrekvencné komunikacné zariadenie (vrdtane periférnych zariadeni, ako sd napriklad kable antén
od ktorejkolvek Casti VivanoTec Pro vrétane kablov $pecifikovanych vyrobcom. V opacnom pripade moze nastat znizenie
vykonu tohto zariadenia.

Ddtum poslednej revizie textu: 2024-03-01

45
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17. Zarucny certifikat

=D

Vivano'Tec

Pro

Peciatka/podpis predajcu

Sériové dislo:

Zarudny certifikat
2-rolnd zaruka

Détum zakupenia:

Meno:

Adresa:

Telefon/fax:

Servis

Ak potrebujete technickd podporu, kontaktujte:

Distributor:

Adresa:

Telefén/fax:

URL/e-mail:
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PAUL HARTMANN AG <
Paul-Hartmann-StraBe 12 S
89522 HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info
www.vivanosystem.info 0123
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