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A POZOR!

1. DileZité bezpecnostni pokyny
VivanoTec Pro podtlakovd jednotka je navrzena v souladu s normou IEC 60601-1/ EN 60601-1. Podtlakovd jednotka
a doddvané napdjeni tvoii zdravotnicky elektricky systém s tiidou ochrany II.

Vénuijte prosim pozornost podminkam okolniho prostiedi uvedenym v technickych idajich (viz kapitola Technické tdaje).
Preprava

Obalovy materidl je nutné uchovat pro pfipad, Ze by bylo tfeba jednotku znovu pepravovat. Dodrzujte platné nérodni predpisy.
Pred pouzitim

Ped pouzitim se presvédcte, Ze spojovaci hadicky a sbérnd nddoba na exsudat jsou neporusené.

Pfed pouzivénim jednotky musi uZivatel (Iékaf nebo kvalifikovand osoba) zkontrolovat, zda displeje a akustické signély
funguji sprvné.

UzZivatel (Iékaf nebo kvalifikovand osoba) musi mit volny vyhled a snadny pfistup k dotykové obrazovce.

Umisténi pristroje

Podtlakova jednotka musi béhem provozu vzdy ziistat ve svislé poloze.

Podtlakovd jednotka nesmi byt umisténa na postel pacienta.

Monitorovani

DULEZITE: Frekvenci monitorovani upravte dle celkového zdravotniho stavu pacienta a stavu osetfované rany,

které vyhodnoti o3etfujici Iékar.

Pravidelné kontrolujte pacienta, jednotku i kryti rany. Pozorné kontrolujte exsudat a sledujte, zda nedochézi k maceraci,
infekci nebo ztraté podtlaku. Aby byla zarucena bezpecnd 1écha, je nutné kryti rany casto kontrolovat. Ujistéte se piitom,
Ze je kryti nepropustné, kontrolujte podtlak a sledujte, zda na okrajich rany nedochdzi k maceraci a zda okraje ani exsudét
nevykazuji pfiznaky infekce. Zijistite-li pfiznaky infekce, neprodlené informujte o3etfujiciho Iékare.

UzZivatel (Iékaf nebo kvalifikovand osoba) musi pravidelné kontrolovat funkcnost podtlakové jednotky.
V nepravdépodobném pripadé selhdni podtlakové jednotky musi uZivatel (Iékaf nebo kvalifikovand osoba) pfijmout
opatfeni, aby bylo mozné v 1é¢bé pacienta pokracovat jingmi vhodnymi zpdsoby.

Aby se zamezilo riziku zablokovani hadice, pravidelné kontrolujte systém hadicek a jejich spojeni a sledujte, zda nedoslo
ke vzniku netésnosti nebo zalomeni.

DULEZITE: Je nutné zamezit proniknuti jakékoliv kapaliny do podtlakové jednotky. Pokud piesto dojde k proniknuti
kapaliny do podtlakové jednotky, musi ji zkontrolovat zakaznicky servis.

DULEZITE: Pokud se objevi znamky infekce, neprodiené informuijte osetfujiciho lékate.

Vyména shérné nadoby na exsudat / kryti
Shérnd nddoba na exsudat mlze byt béhem terapie vyménéna pouze uZivatelem (Iékafem nebo kvalifikovanou osobou).

Pfi vymeéné kryti prosim dodrZujte pfislusené pokyny pro materidly, které pouZivate.

Odmitnuti odpovédnosti

Vyrobce nepiebiré Zddnou odpovédnost za poranéni persondlu nebo materiélové Skody, pokud
«nebyly pouzity ndhradni dily vyrobce,

« nebyly dodrzeny informace uvedené v téchto provoznich pokynech,

+ montdz, sefizeni, zmény, rozsiteni nebo opravy nebyly provedeny osobami s oprdvnénim vyrobce.

DULEZITE: Podtlakové jednotka VivanoTec Pro se smi pouzivat pouze spolecné s komponentami Vivano System
spolecnosti PAUL HARTMANN AG.
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1.1 Kontraindikace
Kontraindikace pouZiti Vivano System:
« Rdny souvisejici s malignimi tumory
« NeenterdIni/nelécené piStéle

+ Nelécend osteomyelitida

+ Nekrotickd tkan

v tomto dokumentu.

1.2 Varovani
Vénujte pozornost nésledujicim varovanim vztahujicim se k pouZiti jednotky VivanoTec Pro:

Krvdceni
POZNAMKA: Systém Vivano System nebyl vyvinut jako prevence ani k zéstavé krvaceni.

DOLEZITE: Jestlize se na kryti, v hadickach nebo v nadobeé na exsudat nahle objevi krev nebo se objevuje castéji,
okamzité vypnéte jednotku pro podtlakovou terapii ran, podniknéte opatieni k zastavé krvaceni a uvédomte
osetfujiciho Iékare.

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

Za nésledujicich okolnosti se zvy3uje riziko krvaceni, které mlize byt az smrtelné, jestlize neni néleZité osetfeno:

« chirurgické sutury a/nebo anastomozy,

- prostiedky na zastavu krvaceni jingm zplisobem nez itim, napfiklad sprej na uzavfeni ran nebo kostni vosk,
« trauma,

- ozareni,

- nedostatecna hemostaza,

«infekce rény,

- lécba pomoci antikoagulantti nebo inhibitord koagulace,

« vycnivajic kostni fragmenty nebo ostré hrany.

Pacienty se zvySenym rizikem krvdcivych komplikaci je tfeba monitorovat se zvy3enou pozornosti, za coz nese
odpovédnost dohliZejici Iékar.

DULEZITE: U pacientii s diagnostikovanym akutnim krvacenim ¢i poruchami srézlivosti nebo u pacienti [écenych pomoci
antikoagulantd se ke sbéru exsudatu nesmi pouzivat 800 ml nadoba. Namisto ni by se méla pouzit 300 ml shérna nadoba.
Toto opatfeni umozni zdravotnickym pracovnikiim monitorovat pacienta castéji a sniZit tak potencidlni riziko nadmérné
ztréty krve.

DULEZITE: Pii poufiti hemostatickych prostiedki bez Siti mize byt tieba zavést dali ochranna opatieni jako prevenci
proti ndhodnému posunuti. Vhodnost pouZiti podtlakové terapie ran musi vyhodnotit oSetfujici Iékar individudiné.

Rény souvisejici s malignimi tumory

Podtlakovd terapie ran je kontraindikovéna u malignich nddorovych ran, nebot je asociovana s rizikem zrychleni tvorby
nadorové masy kvili zesilujicimu Gcinku na proliferaci. V rdmi paliativni [échy se vSak jeji poufiti povazuje za pfijatelné.
U pacientii v konecném stadiu nemoci, u kterych jiz neni cilem jejich GpIné uzdraveni, mé zlep3eni kvality Zivota a potlaceni
tfi nejvice nepfijemnych projevi doprovazejicich vyménu kryti, tj. zdpachu, exsudatu a bolesti, vétsi vahu nez riziko, Ze dojde
k urychleni Sifeni nadord.

Neenteralni/nelécené pistéle

Aplikace kryti na neenterdlni ¢i nelécené pitéle je kontraindikovéna, jelikoz by mohlo dojit k poskozeni stievnich struktur
a/nebo organd.
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Nelécend osteomyelitida
Aplikace kryti na rany s nelé¢enou osteomyelitidou je kontraindikovana, jelikoz mize zpGsobit Siteni infekce.

Nekroticka tkan
Aplikace kryti na nekrotickou tkan je kontraindikovana, nebot mize dojit k lokalnimu Sitent infekce.

Aplikace VivanoMed Foam na nervy, anastomézy, krevni cévy a organy

VivanoMed Foam neaplikujte bezprostiedné na odkryté nervy, anastomadzy, krevni cévy ani orgény, nebot hrozi poskozeni
nize lezicich struktur.

1.3 Zvlastni bezpecnostni opatieni
Vénuijte pozornost ndsledujicim bezpecnostnim opatfenim:

infikované rany,

Kryti rany méfite v pravidelnych intervalech podle pfislusnych pokynd pro pouzivané materialy. Infikované rény je nutno
Castéji kontrolovat a mohou vyZadovat i ¢astéjsi vyménu kryti.

POZNAMKA: Vice informaci o kontrolovani rany pfi pouzivani podtlakové terapie ran najdete v &asti Monitorovani

v pfisludnych pokynech pro pouzivané materidly.

Typickymi pfiznaky infekce rény je zarudnuti, otok, svédéni, zvy3end tvorba tepla v samotné rané nebo v pfilehlé oblasti,
nepiijemny zdpach atd.

Infikované rany mohou vyvolat systémovou infeki, ktera se projevi vysokou horeckou, bolesti hlavy, zavratémi,
nevolnosti, zvracenim, prijmem, pocitem zmatenosti, erytrodermif atd. Systémova infekce mdze mit smrtelné nasledky.

DULEZITE: Pokud mate podezfeni na lokaIni nebo systémovou infekci, obratte se na osettujiciho Iékafe a poradte se,

zda se md podtlakova terapie ran ukoncit i zda je tieba zvazit jiny zplisob Iéchy.

Krevni cévy a organy

Krevni cévy a orgdny musi byt dostatecné chranény fasciemi, tkdnémi nebo jinymi ochrannymi vrstvami leZicimi nad nimi.
DULEZITE: Zvitni bezpecnostni opatteni jsou nutna pfi o3etfovani infikovanych, oslabenych, ozafenyich nebo sesitych
cév nebo organd.

Kostni fragmenty nebo ostré hrany

Pfed pouzitim VivanoMed Foam je nutné odstranit vycnivajici kostni fragmenty a ostré hrany, nebo je dostatecné zakryt,
abyste zabrdnili poranéni krevnich cév ¢i orgén(i a ndslednému krvaceni.

POZNAMKA: Vice informaci o krvécent pfi pouzivani podtlakové terapie ran najdete v ésti Krvéceni v tomto dokumentu.
Chirurgickeé fezy

PouZiti VivanoMed Foam u chirurgickych ran je povoleno pouze v pfipadé, je-li pouZita vhodnd kontaktni vrstva, jako je
napt. Atrauman Silicone.

Enteralni pistéle

Ma-li byt v piipadé Iécby ran obsahujicich lécené enterdlni pistéle pouZita podtlakova terapie ran, musi byt zavedena dalsi
troven preventivnich opateni. Pftomnost enterdlni pistéle v tésné blizkosti rdny zvy3uje riziko kontaminace rény nebo
infekce. K minimalizaci rizika spojeného s potencidlnim kontaktem obsahu traviciho traktu s ranou je tieba enterdini pistél
chirurgicky oddélit v souladu s mistnimi smérnicemi nebo zavedenymi chirurgickymi postupy.

Poranéni michy s ndslednym rozvojem autonomni hyperreflexie
Jestlize pacient utrpél poranéni michy s néslednym rozvojem autonomni hyperreflexie, ukoncete podtlakovou terapii ran.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MR)
Toto zafizeni neni v prostiedi MR bezpecné a nesmi se pouZivat v blizkosti jednotky MRI.
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Defibrilace
Je-li zapotitebi uZiti defibrildtoru k resuscitaci pacienta, jednotku VivanoTec Pro odpojte.

Hyperbaricka kyslikova terapie (HBT)

U pacienti, ktefi podstupuiji hyperbarickou kyslikovou terapii, je nutno jednotku VivanoTec Pro odpojit. V opacném pipadé
hrozi riziko pozéru.

Externi tepelné zdroje

Podtlakovou jednotku udrZujte mimo dosah zdroji tepla a plamene.

Elektricka bezpecnost

Pred piipojenim piistroje zkontrolujte, Ze napéti a frekvence sitového napajeni uvedené na piistroji odpovidaji hodnotdm
elektrické sité. Pfed pouzivanim podtlakové jednotky zkontrolujte spojovaci kabel a pfislusenstvi, zda nejsou poskozeny.
DULEZITE: Poskozené kabely se musi neprodlené vyménit.

POZNAMKA: Pouzivat se smi pouze neposkozené pripojky k sitovému napéjeni pro zdravotnictvi. Vicenasobné zastreky
nebo prodluZovaci kabely se nesmi pouzivat.

DULEZITE: Pacient se nesmi koupat nebo sprchovat, je-li umisténa podtlakové jednotka VivanoTec Pro. Léchu Ize pro
tento Ucel prerusit pouze po konzultaci s o3etfujicim lékafem.

DULEZITE: Nikdy se nedotykejte sitové zastrcky nebo zdroje napajeni mokryma rukama a nikdy se nedotykejte soucasné
pacienta a kabelu zdroje napdjeni nebo vstupu stejnosmérného proudu.

DULEZITE: Na jednotce nebo dodavaném zdroji napéjeni neni povoleno provadét 7adné zmény.

Hoflavé nebo vybusné plyny a/nebo kapaliny
Podtlakova jednotka nesmi byt pouZivéna v piitomnosti snadno hoflavavych nebo vybusnych plyndi a/nebo kapalin.

DOLEZITE: Podtlakové jednotka neni urcena pro pouzivéni v oblastech s nebezpecim vybuchu nebo v oblastech obohacenyich
kyslikem. Oblasti s nebezpecim vybuchu mohou vzniknout v diisledku poufiti hoflavych anestetik (nebo smési se vzduchem,
kyslikem nebo oxidem dusnym), prostfedki k ¢isténi pokozky a dezinfekénich pfipravki na pokozku.

1.4 Obecna bezpecnostni opatieni
Vénuijte pozornost ndsledujicim bezpecnostnim opatfenim:

Poskozeny, expirovany nebo kontaminovany produkt
NepouZivejte Zadnou soucést Vivano System v pfipadé poskozeni, expirace nebo jakéhokoli podezieni na kontaminaci.
Mohlo by dojit k celkovému poklesu Gcinnosti terapie ¢i kontaminaci a/nebo infekci rény.

Pouze k jednorazovému pouziti

Veskeré jednordzové soucdsti Vivano System jsou urcené pouze k jednordzovému pouZiti. Opakované pouzivani jednorazovych
zdravotnickych prostfedkd je nebezpecné. Opakovand piiprava zdravotnickych prostiedki za tcelem jejich opakovaného
pouziti mlize zavazné poskodit jejich celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Opakovana sterilizace

Soucdsti Vivano System, které jsou doddvany jako sterilni, jsou urcené pouze k jednordzovému pouziti. U Zadné z téchto
soucdsti neprovadéjte opakovanou sterilizaci, protoze by mohla zpiisobit celkové snizeni terapeutické tcinnosti sady

a potencidlné vést ke kontaminaci nebo infekdi.

Bezpecnostni opatteni k prevenci infekce
Pfi manipulaci se sou¢astmi Vivano System zavedte a pouZivejte dostatecnd instituciondIni opatteni ke kontrole infekce
(napf. pouzivani sterilnich rukavic, masek, plastli atd.)

DULEZITE: Pred pouzitim a po poufiti zarazky na konektoru VivanoTec Port zarazku vycistéte a vydezinfikujte.
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Skupiny pacienti
Pro pouzivani Vivano System u riiznych populaci pacient(i (napF. dospélych a/nebo déti) nejsou dana Zadnd obecnd omezeni.
Vivano System v3ak nebyl testovan k pouZiti v pediatrii.

DULEZITE: Ne7 predepiiete jeji poufiti u détského pacienta, zhodnotte nejprve jeho hmotnost, vysku a celkovy
zdravotni stav.

Zdravotni stav pacienta

Pfi aplikaci podtlakové terapie ran je nutné brdt v Gvahu hmotnost a celkovy stav pacienta.
Rozméry kryti

Rozmér kryti je tieba prizplisobit rozmériim rany oSetfované podtlakovou terapii.

Nespravna velikost kryti mlize vést k maceraci a dezintegraci tkané v okoli rany nebo k vyschnuti okrajd rany
a k nedostatecnému odvodu exsudatu.

POZNAMKA: Vice informaci o komplikacich spojenjich s nadmémym piekrytim neporusené kiize najdete v casti
Prekryti neporusené kiize v tomto dokumentu.

DULEZITE: Aby byly zajistény optimélni podminky pro podtlakovou terapii rany, mélo by féliové kryti pokryvat

asi 5 cm neporusené kiize kolem rény.

Umisténi kryti

Pouzivejte pouze kryti, které jste prévé vyjmuli ze sterilniho obalu.

Pri aplikaci pény nepouzivejte nadmérnou silu, nebot zvysena komprese miize vést k piimému poranéni tkané

a néslednému zpomaleni hojeni rany, ¢i dokonce k lokdlni nekrdze.

DULEZITE: Vizdy si vedte zaznamy o poctu pénovych kryti pouzitych u kazdé rany. Pocet vrstev kryti miizete pfizpiisobit
konkrétnimu klinickému stavu. Aplikace vice vrstev zvySuje riziko macerace a nasledné iritace tkdné.

DULEZITE: P¥iiritaci tkané vyvolané pouzitim viceetnych transparentnich vrstev misto o3ettete a nasledné ukoncete
podtlakovou terapii ran Vivano.

Odstranéni kryti

DULEZITE: Vidy si evidujte pocet pénovych kryti sejmutych z tkané, abyste si byli jisti, Ze jste odstranili vechna pouzita
pénova kryti.

Ponechéni pénového kryti v rané po del3i dobu, ne7 jaké je uvedena v ¢asti Vyména kryti, miize vést k vrlistu granulacni
tkané do kryti. Nasledkem toho mdze byt vyména kryti obtiznéjsi a kromé dal3ich zdravotnich komplikaci také hrozi vyssi
riziko rozvoje infekce v rané.

Vyména kryti mdze vést k rozruseni nové granulacni tkdné a k ndslednému krvaceni.

DULEZITE: PFi vyméné kryti u pacientii se zjisténym zvysenym rizikem krvaceni pouzijte dodate¢na ochranné opatfen.
POZNAMKA: Vice informaci o krvéceni pH pouZivani podtlakové terapie ran najdete v éasti Krvéceni v tomto dokumentu.
0dpojeni od jednotky VivanoTec Pro

Rozhodnuti ohledné doby, po kterou mize byt pacient odpojen od jednotky VivanoTec Pro, musi byt zalozeno na klinickém
posouzeni o3ettujiciho lékare.

Casovy interval bezpe¢ného preruseni Iécby silné zavisi na celkovém stavu pacienta a rany a také na sloZeni exsudétu
a mnoZstvi exsudétu odsatého za casovou jednotku.

Dlouhé preruseni miize mit za nasledek zadrZovani exsudétu a lokalni maceraci a také zablokovani kryti rany z déivodu
koagulace v rdmci pénové matice. Nedostatecné Gcinnd bariéra mezi ranou a nesterilnim prostfedim zvy3uje riziko infekce.

DULEZITE: Nenechavejte kryti po del3i dobu s vypnutou jednotkou VivanoTec Pro. Pokud kryti ziistalo na misté po delsi
dobu, doporucujeme, aby Iékaf zhodnotil stav rany a také celkovy zdravotni stav pacienta. Na zakladé zavérd lékare se
doporucuje vyplach rany a vyména kryti nebo prechod na jiny zplisob léchy.
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ReZim pierusovaného tlaku

PouZiti prerusovaného tlaku (ve srovndni s kontinudlnim tlakem) se doporucuje k podpofe lokdIni perfuze a tvorby
granulacni tkané, jestlize to pacient, jeho zdravotni stav a stav rany umoziiuje. K o3etfeni pacientd se zvy3enym rizikem
krvaceni, akutnimi enterdlnimi pistéli, silné exsudujici rdnou nebo vyZzadujicich stabilizaci loZiska rény se v3ak obecné
doporucuje zvolit kontinudlni terapii.

Nastaveni podtlaku

UPOZORNENI: Nastaveni tlaku pod 50 mmHg miize potencidiné vést k zadrZovani exsudatu a ke sniZené terapeutické
Gcinnosti.

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

Sprévné nastaveni tlaku pro podtlakovou terapii ran Vivano musi byt urceno dohlizejicim Iékafem a mélo by byt zalozeno
na vystupu exsudatu, celkovém stavu pacienta a také na doporucenich z terapeutickych pokynd.

Prekryti neporusené kiize

Neporusenou kiiZi prekryvejte pouze do 5 cm od okraje rény. Pfi prodlouzeném nebo opakovaném prekryti vétsi plochy
kiize hrozf iritace tkané.

DULEZITE: Dojde-li k iritaci tkéné, ukoncete podtlakovou terapii rény Vivano. Aplikaci kryti na neporusenou kiii se miize
vytvofit zvrdsnéni na povrchu kryti. Vytvoiené zvrdsnéni vyrazné zvy3uje riziko priisaku a nésledného rozvoje infekce.
DULEZITE: Zvi&stni pozomost je tfeba vénovat pfi pouiti kryti ran na kiehkou kiii v okoli rany.

Kryti ran, u kterych hrozi podrazdéni

U ran, kde hrozi neustdlé drazdéni (napf. pobliz koncetin), se indikuje pouZiti kontinudIni (namisto pferuSované) terapie.
Periferni kryti ran

Periferni kryti ran by se mélo pouzivat pod Iéka'skym dohledem. Nedostatecnost ochrannych opateni miize vést

k lokaIni hypoperfuzi.

Kryti v blizkosti nervus vagus

Kryti v blizkosti nervu nervus vagus piikladejte za Iékaiského dohledu, jelikoz jeho stimulace miize vyvolat bradykardii.
Alergie

PouZiti podtlakové terapie ran Vivano se nedoporucuje, jestlize je pacient alergicky na kteroukoli slozku Vivano System.
Tepelna rizika

Aby se sniZilo nebezpeci prehfati, zdroj napajeni nesmi byt zakryty a musi se pouzivat v misté, kde volné proudi vzduch.
Elektromagnetickd pole

Jednotka VivanoTec Pro se nesmi pouzivat v pfitomnosti silnych magnetickych poli (jako je napf. induk¢ni spordk) a nesmi
se pouzivat v blizkosti aplikace vysokofrekvencniho chirurgického vybaveni.

Elektromagneticka pole mohou zdsadné zménit vykon — skutecny tlak se mdZe lisit od nastaveného tlaku, jednotka se miize
chovat nepfedvidatelné nebo miZe prestat fungovat.

DULEZITE: V pripadé neocekavaného chovani nebo udalosti se prosim obratte na vyrobce.

Malé casti

Zabrarite vdechnuti nebo polknuti malych soudasti.

Slozeni vnéjsiho plasté

Soudasti plasté VivanoTec Pro obsahuji sil PFBS (1,1,2,2,3,3,4,4,4-nonafluorobutan-1-sulfonat draselny).

Slozeni pomocné baterie
Pomocna baterie jednotky VivanoTec Pro obsahuje latku EGDME (1,2-dimethoxyethan, ethylenglykol-dimethylether).

Zvlastni upozornéni
Uchovdvejte mimo dosah déti.
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1.5 Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uzivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym regulacnim ramcem
(nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich) plati, Ze pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostfedku
nebo v diisledku jeho pouzivani k zdvazné nezddouci pfihodé, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho
zpInomocnénému zastupi a prislusnym vnitrostatnim organdim.

2. Vyrobce/prodej
Dalsi informace, pfislusenstvi, spotfebni materidl a ndhradni dily jsou dostupné od spole¢nosti:

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strae 12
89522 Heidenheim, Némecko
www.vivanosystem.info

3. Uvod
3.1 Pozndmky k provoznim pokyniim

Tyto provozni pokyny obsahuji diileZité informace o bezpecném, sprdvném a Gcinném provozu podtlakové jednotky
VivanoTec Pro. Provozni pokyny je nutné si kompletné precist a dodrzovat je. Navod k pouZiti je urcen k proskoleni
uzivatele v pouzivani zafizeni a slouzi jako referencni prirucka. Pretisk, i pouhych casti prirucky, je povolen pouze
s pisemnym souhlasem spolecnosti PAUL HARTMANN AG.

Provozni pokyny se musi vzdy uchovavat v blizkosti pFistroje. Cisténi, drzba a kontrola, stejné jako spravny zpiisob provozu,
jsou nezbytné, protoZe zajistuji provozni bezpecnost a funkénost podtlakové jednotky VivanoTec Pro. Opravy, opakované
zkousky a vymény dobijeci baterie smi provadét pouze odborny personal s opravnénim spolecnosti PAUL HARTMANN AG.

3.2 Ucel pouiiti
Podtlakova jednotka se pouzivé k vytvoreni a fizeni subatmosférického tlaku (podtlaku) v misté akutni nebo chronické
rany u lidskych pacient(i v rdmci podtlakové terapie ran (NPWT).

Specifikace hlavni funkce

Kontrolovany podtlak vytvoreny systémem odvadi exsudat z rany a castecky kize z jejiho okoli do kryti rany a do
pripojeného systému hadicek za Gcelem jejich shéru do uréené shérné nadoby na exsudat'. Podtlak navic stimuluje
rlist bunék? a obéh krve v rané>*,

VivanoTec Pro je urceny k pouZiti pouze v kombinaci s Vivano System spolecnosti PAUL HARTMANN AG.
POZNAMKA: K vytvoreni funkéniho kryti pro podtlakovou terapii ran jsou zapotiebf alespon tyto dalii soucasti:

« VivanoMed Foam

- Transparentni foliové kryti Hydrofilm
- VivanoTec Port

- VivanoTec Exudate Canister

DULEZITE: Podtlakova jednotka se nesmi pouzivat pro jiné nes lékaiské ucely.

Vivano System je zamyslen pouze k pouZiti u lidi. Pro pouZivani Vivano System u riznych populaci pacientl (napf.
dospélych a/nebo déti) nejsou dana zddna obecnd omezeni. Vivano System vak nebyl testovén k pouZiti v pediatrii.

VivanoTec Pro mliZe byt pouZit v nemocnici, v rdmci Gstavni péce a v domécim prostredi.

DULEZITE: Vénujte prosim pozornost podminkam okolniho prostedi uvedenyich v technickych tidajich (viz kapitola
Technické udaje).
Systém nebyl testovan k pouZiti pro urgentni medicinu pfi zdchranném provozu (vozy zdchranné sluzby, mista nehod).

10
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DULEZITE: VivanaTec Pro neni vhodny pro pouiti v urcitych specialnich prostfedich (napf. v pfitomnosti silnych
elektromagnetickych poli, vysokofrekvencniho chirurgického vybaveni, hotlavych tekutin nebo plynd, v hyperbarickych
kyslikovych komoréch, vojenskych oblastech...). (Viz kapitola Zvlastni bezpecnostni opatieni).

DULEZITE: Vivano System smi pouzivat pouze lékafi nebo kvalifikované osoby v souladu se zakony vaseho statu

a s pokyny o3etfujiciho lékare.

Nékteré aktivity je mozné dle uvaZeni oSetfujiciho lékafe prenést na pacienta na zakladé jeho proskoleni. Aktivity, které
smi vykondvat pouze |ékaf nebo kvalifikovand osoba, jsou v téchto provoznich pokynech specidlné oznaceny. Veskeré jiné
aktivity smi bezpecné provadét pacient, pokud ho zaskoli o3ettujici lékat.

POZNAMKA: Pro pacienty jsou dilleZité informace tykajici se udalosti, které se mohou vyskytnout b&hem Iéchy a které je
teba dodrzovat (viz kapitola DALSI INFORMACE PRO PACIENTY).

' 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 Indikace

Vivano System se pouziva na rény s poranénou tkani na podporu hojeni ran per secundam. VivanoMed Foam miizete
aplikovat na neporusenou kiizi i na primarné se hojici rany, jestlize je pomoci vhodné kontaktni vrstvy zabranéno
piimému kontaktu s podkladovou strukturou.

VivanoTec Pro se pouzivé k vytvoreni kontrolovaného podtlaku v misté akutni nebo chronické rany.
3.4 Obsah baleni

Podtlakovd jednotka VivanoTec Pro byla ped odesldnim dikladné testovana a peclivé zabalena. lhned po pfijeti prosim
zkontrolujte, Ze je obsah baleni kompletni. (Viz dodacilist)

(6) Podtlakovd jednotka
9 Kabel zdroje napajent (specificky pro danou zemi)

Provozni pokyny

Zdroj napéjeni

Ramenni popruh

Zdvés

.
"

Kuffik s viozkami

posilejte ve vzduchotésném obalu

e

12
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3.5 Preprava a skladovani

Podtlakovd jednotka se smi prepravovat a skladovat pouze v pfenosném kuffiku VivanoTec Pro. Poskozeni pii prepravé se
musi bez prodleni zdokumentovat a ohldsit.

> Pred odesldnim podtlakové jednotky ji zabalte do dodaného
plastového vaku s transparentnim uzavérem.

> Vak v horni asti uzavete. Dbejte, aby pfi uzavirani zlistalo ve
vaku pouze minimalni mnozstvi vzduchu.

> Zabalte podtlakovou jednotku do kuffiku VivanoTec.

> Kuffik VivanoTec zabalte do prepravniho obalu.

3.6 Vysvétleni znacek a symboll

Zkratky/symboly pouzité v téchto provoznich pokynech

0 Prectéte si prosim tyto dileZité informace

® NepouZivat opétovné
° Seznam

> Procesni krok

Znacky poutZité v téchto provoznich pokynech

A Varovani, peclivé sledujte

13
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Symboly na podtlakové jednotce a zdroji napdjeni VivanoTec Pro

E

g B = B 2 K

.Y

Postupujte podle ndvodu
k pouziti

Zdravotnicky prostfedek

Vyrobce

Datum vyroby

Katalogové ¢islo

Vyrobni ¢islo

(téte navod k pouziti

Pozor

Jedinecny identifikdtor
prostredku

Chranit pfed vihkem

Chranit pfed slunecnim zafenim

IFU_4095080_0302974_060924_CZ.indd 14

60 °C

-25°C

o

90 %

[S)

15%

1060 hPA

@,

700 hPA

1P22

o—e—0
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Omezeni teploty

Omezeni vihkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Aplikovand soucast typu BF

Ochrana proti vniknuti pevnych
cizich téles o priméru 12,5 mm
a proti svisle padajicim kapkdm
vody pfi naklonéni plasté az do 15°

Polarita

Stejnosmémy proud

Zajistéte fadnou likvidaci

Pouze pro poufiti uvnitf budov

VInita dfevotfiska

Vybaveni's ochranou tidy Il
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4, Nastaveni a uvodni pouZiti
4.1 Prehled pfistroje

Celni strana

Dotykové obrazovka (displej citlivy na dotyk)

Tlacitko zap/vyp
Shérnd nddoba na exsuddt (neni soucdsti obsahu baleni)
Tlacitko pro odemceni shérné nadoby na sekret

Konektor

Tlatitko pro odemceni sbérné nadoby na sekret
Pripojeni sbérné nadoby na sekret

Typovy Stitek

Vedeni nédoby

Otvor pro odsavani vzduchu (v zdvislosti na prosttedku)

p é soucasti p inal Kit, VivanoMed Foam Kit, VivanoMed Round Dressing Kit, VivanoMed Thin dressing Kit, VivanoMed Foam,
VivanoMed White Foam, VivanoMed Gel Strip, Hydrofilm, transparentni foliové kryti, VivanoTec Port
Pristupné soucasti prostiedku: Zdroj napéjeni, celni kryt, zadni kryt, tlacitko pro odemdeni shérné nadoby na exsudat, tlacitko zapnout/vypnout, kryt USB, zdkladna a zavés,
konektor stejnosmérného proudu, VivanoTec Exudate Canister, VivanoTec Y-Connector

15
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4.2 Tlacitka a symboly
Podtlakova jednotka VivanoTec Pro je vybavena dotykovou obrazovkou. Pfistroj se ovladd poklepnutim a dotykem tlacitek

na dotykové obrazovce.
Tlacitka
Tlacitko Oznaceni Funkce

Tlacitko zap/vyp Stisknéte tlacitko na 2 sekundy. Zapne nebo vypne podtlakovou jednotku.
Tlacitko start Spusti terapii.
Tlacitko stop Zastavi terapii.
Tlacitko menu Vyvold nabidku nastaventi.
Tlacitko plus Zvysi aktudIni hodnotu.

Tlacitko minus

Snizi aktualni hodnotu.

Tlacitko
kontinudlni

Zapne kontinudlIni rezim.
Po aktivaci se okraj tlacitka zobrazi bilou barvou.

Tlacitko int

Zapne piferuSovany rezim.
Po aktivaci se okraj tlacitka zobrazi bilou barvou.

Tlaciko ulozit/zpét

Ulozi nové nastaveni a vrati se do hlavni nabidky.
DULEZITE! Pokud nechcete nové nastavent ulozit, vyckejte,
dokud se systém nevréti automaticky do pfedchozi nabidky.
Toto trvd pfiblizné 30 vtefin.

0oo0®00 0 (locvece

Nahoru Pohyb v nabidce smérem nahoru.

Dold Pohyb v nabidce smérem dold.

Thatitko zaviit Vypne varovné h[asem a potlai varovné hlaseni, dokud se pfistroj
zZnovu nerestartuje.

Tlatitko zavfit Vypne varovné hldSeni a potlaci varovné hléeni na omezenou dobu.
Vyvold informace o podtlakové jednotce, jako je vyrobni ¢islo, verze

Informace .
softwaru a provozni idaje.

Filtr Filtruje zpravy z historie udélosti.

IFU_4095080_0302974_060924_CZ.indd 16
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@
Symboly
Symbol Definice
EIIE] Zobrazi Groveri nabiti baterie.
Nabijeni baterie
0 Z&mek tlacitek aktivovany
6 Zamek tlacitek deaktivovany
Ukazatel netésnosti.
Tento symbol je viditelny jen tehdy, kdyZ béZi cerpadlo.
Pomalu pulzujici zeleny symbol -> 74dné netésnosti v systému
Rychle pulzujici zeleny symbol -> v systému je tolerovatelna netésnost
o ] -> v pfipadé netolerovatelné netésnosti
Pulzujici ¢erveny symbol .
v systému
Po dvou minutdch v tomto stavu je vydano varovné hlaseni o netésnosti.
A Indikuje, Ze varovné hl&eni bylo potlaceno.
Symbol zhasne ihned, jakmile se opravi pficina upozornéni na netésnost.
@ USB zafizeni vlozeno

4.3 Osvétleni displeje

Rezim den/noc

Podtlakovd jednotka reaguje automaticky na okolni osvétleni v mistnosti a upravuje jas displeje.

Vypnuti displeje pfi provozu na baterie
Osvétleni displeje se vypne po 5 minutach provozu na baterie.

4.4 Priprava podtlakové jednotky pro pouZiti

POZOR! Nebezpeci zakopnuti. Nebezpeci priskrceni.

A Volné polozené kabely zdroje napdjeni, popruhy a hadice mohou zpdsobit nebezpei zakopnuti
nebo pfiskrceni.
> Kabel zdroje napdjent, popruhy a hadice vzdy pokladejte bezpecnym zpisobem.

17
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DOLEZITE!
- Opatrné podtlakovou jednotku vybalte.
@ « Drite podtlakovou jednotku bezpecné a nedovolte, aby spadla.
- Podtlakovou jednotku provozujte pouze za pouZiti origindlniho dodévaného zdroje napajeni.
« (as potfebny pro dosazeni provozni teploty z minimalni nebo maximalni skladovaci teploty je
minimalné 2 hodiny.

Misto instalace a umisténi podtlakové jednotky

Podtlakovd jednotka mize byt prendsena pacientem nebo nainstalovana v jeho blizkosti. Pokud je piistroj nainstalovan,
ujistéte se, Ze je stabilni a nem(ize spadnout. Hadice vzdy umistujte volné bez napnuti.

Podtlakova jednotka nesmi byt nainstalovana bezprostiedné vedle jinych pfistroji nebo na né umisténa.

« Piistroj umistéte do co nejsvislejsi polohy nebo jej zavéste

+ maximalné 1 metr nad kryti rény.

+ Vy3ka béZného pouZivani je 1 metr.

- Zapojené konektory, které Ize odpojit, musi byt pfistupné.

« Pozice obsluhy (Iékafe nebo kvalifikované osoby) musi byt pred pfistrojem, celem k displeji

Nabijeni baterie

DULEZITE!

Pred prvnim pouzitim jednotky musi byt baterie zcela

nabitd. Pro nabijeni se smi pouzivat pouze originalni

zdroj napajeni a kabel zdroje napdjeni (oznacené
VivanoTec Pro). Podtlakovd jednotka by se méla nabijet

na co mozna nejchladnéjsim misté, mimo dosah pfimého

slunecniho svétla. Nesprdvné provadéné postupy

mohou zplsobit vazné poskozeni podtlakové jednotky.

Na poskozeni zplisobena nespravnou manipulaci se

nevztahuje zarucni servis.

> Zasuiite zstrcku zdroje napéjeni do zasuvky [l na podtlakové jednotce.

> Pfipojte zdroj napdjeni k dodanému napdjecimu kabelu specifickému
pro danou zemi [E3.

> Zapojte sitovou zastrcku (prostfedek pro izolaci sitového napdjeni) do
sitové zasuvky [EB.

Na displeji podtlakové jednotky se zobrazi symbol nabijeni [E).

> Kdy? je baterie zcela nabita [Z28] , odpojte pfistroj ze sitové zasuvky.
To provedete vytazenim zéstrcky ze sitové zasuvky a vytazenim zastrcky
zdroje napdjeni ze zasuvky na podtlakové jednotce.

> Pristroj je rovnéz mozné provozovat, zatimco je stale pfipojeny
k sitovému napajeni (provoz pii sitovém napdjeni).

18
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INFORMACE

@ Podtlakovd jednotka signalizuje, kdyz je stav nabiti baterie nizky. Na dotykové obrazovce se zobrazi
varovné hlasenf (viz kapitola Varovna hlaseni).
Je-li stav nabiti baterie pfilis nizky, podtlakovd jednotka se automaticky vypne.

Zavés
Pipevnéni podtlakové jednotky pomoci prenosného zavésu

VivanoTec Pro Ize snadno pfipojit pomoci zdvésu. Napiiklad k tyim postele
nebo stolkdim.

Pfipevnéni zavésu
> Nejprve zasuite zvés do dutiny na jedné strané, pak zasurite druhy
konec (poutijte pfitom mimny tlak) do druhé dutiny.

Ramenni popruh

n Spona popruhu k pfipojeni na zavés (dlouhy)
Spona popruhu k pfipojeni na zavés (dlouhy)

u Spona popruhu k pfipojeni na zaveés (kratky)
Smycka pro pfipevnéni k posteli

Ramenni popruh
> Jednu sponu popruhu [EB pfipevnéte na jednu boéni stranu zavésu.
> Druhou sponu popruhu @) pripevnéte na druhou stranu zévésu.

19

IFU_4095080_0302974_060924_CZ.indd 19 @ 06.09.24 11:45



Pripevnéni podtlakové jednotky k Iizku pacienta
> Vyhaknéte sponu popruhu 3 a zahaknéte ji do spony .
> Smycku umistéte [ZJ okolo ramu postele a zahaknéte ji.

\

4.5 Sbérna nadoba na exsudat

Pouzdro

> Podtlakovou jednotku s instalovanou 300 ml shérou nddobou na
exsuddt vioZte do pouzdra.

> Tasku nahote zaviete pomoci zipu.

> Hadicky nddoby vyvedte ven pfes otvor v zipu na horni strané.

DOLEZITE!
Nezachytte hadicku do zipu.

Displej poditlakové jednotky je stdle viditelny pfes okénko pro prohliZeni.

Aktivity v této kapitole smi vykonndvat pouze Iékaf nebo kvalifikovand osoba.

DOLEZITE!
@ Shémé nddoby na exsuddt podtlakové jednotky jsou sterilni komponenty a |ze je tedy pouzivat ve
sterilnim chirurgickém prostredi.

Nasazeni shérné nadoby na exsudat

> Opatrné vyjméte shérnou nddobu na exsudat ze sterilniho peel obalu.

Pozor.

Dbejte na to, aby priloZend hadicka nespadla na nesterilni podklad.

> Smimym sklonem nasadte shérnou nadobu na exsudét do ichytu na
podtlakové jednotce [.

> Shérnou nddobu na exsudat naklanéjte ve sméru podtlakové jednotky,
dokud nedojde k ipnému zaklapnuti modrého odemykaciho tlacitka (E3.

> Shérnou nddobu na exsudat mirmné potahnéte, abyste se ujistili, Ze je na
podtlakové jednotce bezpecné nasazena.

Ujistéte se, Ze vyfukovy otvor neni za chodu terapie zakryty.
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Sejmuti shérné nadoby na exsudat

> Sejmuti shérné nddoby (viz kapitola Pfipojeni podtlakové jednotky
ke kryti rany a sejmuti z rany.

> Stisknéte modré odemykaci tlacitko [E3) na podtlakové jednotce.

> Shérnou nddobu na exsudat mimé naklofite a sejméte ji.

> Shérnou nddobu na exsudét fadné zlikvitujte.

Dodrzujte pfitom mistni predpisy.

Pripojeni podtlakové jednotky ke kryti rany a odpojeni

POZOR!
A « Aby se zabranilo funkcnim poruchdm, zabezpecte, aby byly konektory vzdy navzajem spravné spojené.
« Pro aplikaci sady kryti rény postupuijte podle pokyni pro pouZiti sady kryti rany.

Pipojeni
> Pfipojte konektory (konce hadicek) shérné nadoby na exsudat ke
konektortim sady pro o3etfent ran (.

Odpojeni
> Stisknéte odemykaci prvek na strané konektoru a drite jej stisknuty (E3.
> Odtahnéte tyto dva konce od sebe [ED.
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Likvidace
> Pred likvidaci odlomte zaslepku na konektoru a zasurite ji do hadicky

na exsudat (3.
“— Tim se zabezpei, Ze z nddoby nebude unikat exsuddt.

5. Zakladni funkce

Aktivity v této kapitole smi vykonndvat pouze Iékaf nebo kvalifikovand osoba.

5.1 Zapnuti a vypnuti podtlakové jednotky

Zapnuti podtlakové jednotky

> Stisknéte tlaitko zapnout/vypnout @ na 2 sekundy.
Otevre se hlavni nabidka.

Vypnuti podtlakové jednotky

> Stisknéte tlacitko zapnout/vypnout @ na 2 sekundy.
Podtlakovd jednotka se sama vypne.
Zdmek tlacitek se musi deaktivovat.

Nabidka nastaveni

5.2 Uvedeni do provozu

Zapnuti podtlakové jednotky

> Stisknéte tlaitko zapnout/vypnout @ na 2 sekundy.

{ Po prvnim spusténi se zobrazi nabidka pro vybér jazyka.

g Deutsch > Klepnéte na poZadovany jazyk.

Vedle zvoleného jazyka se zobrazi zaskrtnuti.

> Zadéni potvrdte stisknutim €.

EM Espanol Zobrazi se nabidka nastaveni casu.

> Zadejte Cas stisknutim tlacitek @ a @.

> Zadejte den v tydnu stisknutim tlacitek € a @.

> Klepnéte na modré policko za ndpisem,Letni as’, pokud chcete,
aby se hodiny automaticky prepinaly na letni ¢as.

> Zadéni potvrdte stisknutim €.

15 X fe hlavni nabi
:( 0 5 Znovu se otevie hlavni nabidka.

Nz i
] English

B Francais

Nabidka pro vybér jazyka

Stfeda
Letni ¢as @

Nastaveni ¢asu
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5.3 Kontrola spravného fungovani displeje

> Spustte terapii bez sbérné nadoby na exsudat.
> Rukou zakryjte levy otvor na zadni strané pfistroje.
Po nékolika sekunddch se zobrazi varovné hidseni ,Sbérnd nddoba na sekret pind”.

5.4 Zamek tlacitek

Automaticky zamek tlacitek
Podtlakova jednotka VivanoTec Pro m& automaticky zamek tlacitek.

Pokud se nedotknete dotykové obrazovky déle nez 1 minutu, aktivuje se [§B
automaticky zdmek tlacitek.

Tak se zabrani neimysInému zadani udaje.
1 2 5 Béhem provozu na baterie se osvétleni displeje vypne po 5 minutach.
" mmHg
ontinudlnf Aktivace zamku tlacitek

Zdmek tlacitek aktivovany > Klepnéte na @ symbol otevieného zamku.
Zdmek tlacitek je aktivni, coZ indikuje symbol ©.

Deaktivace zamku tlacitek

> Krétce klepnéte na dotykovou obrazovku nebo stisknéte tlacitko
zapnout/vypnout.

Tim dojde k aktivaci dotykové obrazovky a zobrazi se symbol zavieného

2dmku ©.

> Klepnéte na @ [ symbol zavieného zamku.

Tim se aktivuje druhy blikajici © £ symbol zavieného zdmku.

> Klepnéte na @ B3 symbol zavieného zamku.

Zdmek tlacitek se deaktivuje,

To je indikovdno blikajicim @ symbolem oteveného zdmku.

Deaktivace zdmku tlacitek

6. Nastaveni

Aktivity v této kapitole smi vykonndvat pouze |ékaf nebo
kvalifikovand osoba.

> V hlavni nabidce klepnéte na tlacitko .

@ Nastaveni mistniho Otevre se nabidka nastaveni.

casu

Historie udalosti Navrat do hlavni nabidky

Klepnéte na tlaitko @@.

Nabidka nastaveni
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6.1 Jazyk

English

Deutsch
E—

B Francais

Espafiol

Nabidka pro vybér jazyka

6.2 Nastaveni mistniho ¢asu

Stieda
Letnl’éas’

Nastaveni mistniho ¢asu

6.3 Historie udalosti

Historie uddlosti

IFU_4095080_0302974_060924_CZ.indd 24

> Klepnéte na Jazyk v nabidce Nastaveni

Otevie se nabidka pro vybér jazyka.

> Klepnéte na poZadovany jazyk.

Jazyk se oznaci zaskrtnutim.

> Pomoi tlacitek @ a € prejdéte na dal3i stranu s dalsimi jazyky.
> Zadani potvrdte stisknutim €.

Znovu se otevie hlavni nabidka.

> Klepnéte na Mistni cas v nabidce Nastaveni

Zobrazi se nabidka nastaveni casu.

> Zadejte Cas stisknutim tlacitek €@ a @.

> Klepnéte na modré policko za ndpisem,Letni as”, pokud chcete,
aby se hodiny automaticky prepinaly na letni ¢as.

> Zadéni potvrdte stisknutim €&.

Znovu se otevie hlavni nabidka.

Udalosti (nastaveni a zobrazeni chyby) se zobrazuji v historii udalosti.
Pistroj ma dostatecnou pamét pro ulozeni historie udalosti za celou svou
Zivotnost. K vymazéni paméti nedojde ani po vypnuti pfistroje nebo pfi
vypadku napdjeni.

Nacteni historie udalosti

> Klepnéte na Historie udalosti.
Vyvold se historie uddlosti. Zde jsou zaznamendny nejdiileZitéjsi uddlosti
s uvedenim casu.

Prochézeni dny
> Dennimi zdznamy prochézejte pomodi tlatitek @ a ©.

Prochazeni historie udalosti
> Historii udalosti prochézejte pomoci tlacitek @ a €.

%
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@
Filtrovani historie udalosti
> Klepnéte na tlacitko €.
@ Historie udalosti pistroje Zobrazi se vybér viech uddlosti s moznosti zdznamu.
& Zapivyp V tovarnich nastavenich jsou zobrazeny vsechny udalosti.
‘ Sit. nap./baterie
& Zimektlacitek / > Klepnéte na udalosti, které se jiz nemaji zobrazovat.
Zaskrtnuti vedle poloZky se odstrani. Uddlost se jiZ v historii uddlosti nezobrazi.
@ Nastaveniterapie > Zadéni potvrdte stisknutim @.
@ Tekinastaven) kg Zobrazi se filtrovand historie uddlost.
@ Rezim terapie gV —
@ Zat/pozast.terapie B/ ||
4 INFORMACE
@ Varovns hisseni @‘ Udalosti je také mozné zobrazovat a skryvat ve skupinch.

@ Automatické vypnuti (')
Sbérné nadobaplnd  Gam
@ Baterie vybita -]
@ Naraz s_
@ Ucpané hadice %
@ nNetésnost \\‘_’6_
. Zivotnost baterie —
@ Necinnost @
®

Technicka zévada x

6.4 Tovarni nastaveni
> Klepnéte na Tovarni nastaveni v nabidce Nastaveni.
Budete znovu dotdzdni:
Cheete se rititk , Chete se vrdtit k tovdrnimu nastaveni?”
tovarnimu nastaveni? . P
> Klepnéte na,Ano
0bnovi se tovdrni nastaveni.

Ano ‘ Ne . > Klepnéte na,Ne”

Tovdrni nastaveni se neobnovi. Znovu se otevie hlavni nabidka.

6.5 USB port

USB port miize pouzivat pouze personal firmy PAUL HARTMANN AG pro prenos dat. K podtlakové jednotce VivanoTec Pro
nesmi byt pfipojeno Zadné jiné USB zafizeni.

Pfipojeni do pocitacovych siti by mohlo vyvolat dfive neidentifikovana rizika pro pacienty, operdtory nebo tfeti strany.

Tato rizika je nutné identifikovat, analyzovat, vyhodnotit a kontrolovat odpovédnou organizaci.

Zmény v pocitacové siti mohou pfinést nova rizika, kterd vyzaduiji dali analyzy.
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7. Podtlakova terapie

Aktivity v této kapitole smi vykonndvat pouze Iékaf nebo kvalifikovand osoba.
K dispozici jsou dva rezimy terapie:

> Kontinudlni rezim
> PreruSovany rezim

Kontinualni reZzim
Tovarni nastaveni je 125 mmHg v kontinudInim rezimu.
Obecné se vzdy ukladaji nejnovéjsi nastaveni.

7.1 Nastaveni podtlaku

7.1.1  Kontinudlni rezim

> Klepnuti na tlaitko € zvysuje podtlak v krocich po 5 mmHg.
> Klepnuti na tlaitko @ snizuje podtlak v krocich po 5 mmHg.

Nabidka nastaveni

7.1.2  Pierudovany rezim

Pferusovany rezim

Na rozdil od kontinudlniho rezimu, ktery pracuje s konstantnim podtlakem,
preruSovany rezim umoziuje terapii s intervaly zmeény tlaku.

Zapnuti prerusovaného rezimu

> Klepnéte na tlacitko [.

Prerusovany reZim je aktivni.

Se okraj tlacitka zobrazi bilou barvou.

Tovdrni nastaveni pro prerusovany rezim je 125 mmHg po dobu 5 minut
a 20 mmHg po dobu 2 minut.

Vzdy se uloZi nejnovéjsi nastaveni.

> Klepnéte na plochu 3.

Zobrazi se nabidka Nastaveni pro prerusovany rezim.

> Klepnéte na hodnotu, kterou je tfeba zménit.

Dotyéné pole se zobrazi bilou barvou.

> K nastaveni pozadované hodnoty klepnéte na tlacitko € nebo @.
> Zadani potvrdte stisknutim @.

Zobrazi se aktivni prerusovany reZim.

Rozsah pepindni k nastaveni
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DULEZITE!

Klepnutim na tlacitko @ se zavie nabidka prerusované

) terapie a hodnoty se ulozi. Pokud nové hodnoty nejsou
urcené k ulozeni, vyckejte, dokud se displej nevrati zpét do
hlavni nabidky, aniz byste se dotkli dotykové obrazovky.

[ 3 ]
= () O

mmHg
(25 )
) e

mmig | min |

(3)

Nastaveni hodnot
7.2 Spusténi terapie

POZOR!
K dosazeni spravného podtlaku v systému podle nastaveni se pred spusténim terapie ujistéte, Ze viechna
spojeni jsou spravné propojend a Ze byly nastaveny veskeré parametry terapie.

Lvolte poZadovany rezim terapie.
> Klepnéte na tlacitko @.
Podtlakovd jednotka se spusti a vytvori nastaveny podtlak.

7.3 Preruseni/ukonceni terapie

> Klepnéte na tlacitko @.
Terapie se prerusi nebo ukondi.

a» DULEITE!
Pokud se v piedchozich 30 minutéch nezahdjila Zédnd terapie, zobrazi se varovné hlaseni
(viz kapitola Necinnost pfistroje).

8. Varovna hlaseni
Aktivity v této kapitole smi vykonndvat pouze lékaf nebo kvalifikovand osoba.

Pokud se spolu s popisem individudlniho varovného hlaseni nezobrazuji zddné dalsi informace, zpozdéni detekce stavu,
ktery vyvoldvé varovné hl&3eni, popfipadé generovani signalu varovného hlaseni, je vzdy mensi nez 1 sekunda. Pokud se
informace tykajici se casového rozpéti lisi, je to zplisobeno skute¢nou délkou od okamziku zméfeni tlaku.

n Varovné hlaseni piitomno

Varovné hl&eni bylo potlaceno

Po klepnuti na symbol varovného hidseni ([l nebo [EB), se varovné hidseni
znovu zobrazi.
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Varovné hl&eni se zobrazuji postupné dle priority v pofadi, které odpovida pofadi jejich ndsledujiciho seznamu:

Automatické vypnuti
Pokud i pfes opakované hlaseni, Baterie vybita!” nebyl pfipojen zadny
Automatické vypnuti droj napdjeni!, Baterie vybitd!", podtlakové jednotka se sama automaticky
(D vypne T minutu po varovném hiaeni.
Pristroj se automaticky

vypne béhem nékolika minut. SR
Pfipojte sitovou zastréku > DULEZITE!

Podtlakovou jednotku je mozné znovu zapnout
po opétovném piipojeni kabelu zdroje napdjen,
¢imz se dobijeci baterie za¢ne znovu nabijet.

Ucpana hadice

Kdyz podtlakovd jednotka zjisti ucpéni ve shérmné nddobé na exsudét nebo
Ucpand hadice v systému hadic, zobrazi se varovné hlaseni, Ucpand hadice”,

w Zpoideéni zjstén stavu, ktery vyvolava toto varovné hldgen,
1. Zkontrolujte, zda neni hadice zalomena je 315_815 minUty (is Sekund)-

2. Zkontrolujte propojeni
3. Zkontrolujte nadobu na sekret

VAROVANI!
i Pfi nastaveni podtlaku pod 50 mmHg neni pfistroj

schopen identifikovat ucpani. Z tohoto divodu je tfeba
pravidelné kontrolovat obvaz na rdné, zda je péna
spravné stlacena.

Toto varovné hlaSeni miize mit nésledujici pficiny:

« Zalomeni v systému hadic

> Umistéte hadici tak, aby nemohlo dojit k zalomeni.

« Ucpdni v mistech pfipojeni

Zkontrolujte v3echny pfipojovaci body na mozné ucpani nebo
nespravné propojeni.

« Zkontrolujte shérnou nadobu na exsudat
> Klepnéte na tlacitko @.
Varovné hidseni se potlaci na 5 minut.

%  DULEZITE!
‘1\01‘ Pokud chybu neni mozné odstranit pomoci vy3e uvedenych
=== opatfeni, je nutné sbérnou nddobu na exsudat vyménit.
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Netésnost

g\
-
1. Zkontrolujte kryti rany
2. Zkontrolujte propojeni a nadobu

Technicka zavada

Pristroj zaslete do servisu.

Sbérna nadoba na sekret plna

—

Vymérite nadobu na sekret

IFU_4095080_0302974_060924_CZ.indd 29

Netésnost

Toto chybové hlaSeni se zobrazi v pfipadé netésnosti v systému,

kterou podtlakovd jednotka nedokaze kompenzovat.

Ipozdéni zjisténi stavu, ktery vyvoldva toto varovné hldseni,

je 2 minuty (£5 sekund).

> Zkontrolujte kryti rdny na mozné netésnosti.

> Zkontrolujte viechna propojeni na netésnosti.

> Zkontrolujte, zda je sbérnd nadoba na exsudat pevné pfipojend
k podtlakové jednotce.

Pokud neni mozné odstranit netésnost pomoci téchto opateni,
miiZe byt vhodné vyménit kryti rdny a systém hadic.

> Klepnéte na tlacitko ).

Varovné hidseni se potlaci na 5 minut.

Technicka zdvada

Podtlakova jednotka jiZ nefunguje spravné a je pravdépodobné poskozena.
> Podtlakovd jednotka jiz neni provozuschopna. Vratte ji specializovanému
prodejci nebo spolecnosti PAUL HARTMANN AG pro kontrolu a opravu.

Shérna nadoba na exsudat plna

Zpozdéni zjisténi stavu, ktery vyvoldva toto varovné hlaseni,

je 2—47 sekund (£1 sekunda).

Toto zobrazeni chyby mohou vyvolat nasledujici pficiny:

« Sbérnd nddoba na exsudat je pind.

> Vlyméiite sbérnou nddobu na exsudat.

« Zablokovany bakteridlni filtr ve shérné nddobé na exsudat.
Dojde-Ii k navihceni bakteridlniho filtru exsudatem, zablokuje se.

> Vlyméiite sbérnou nddobu na exsudat.

> Klepnéte na tlacitko ).

Varovné hidseni se potlaci na 5 minut.

DULEZITE!
_ Abyste zabranili ucpani filtru, musi podtlakovd jednotka
) vZdy zlistat ve svislé poloze a nesmi se nakldnét.
I Po vyméné nadoby na exsudat je tieba terapii spustit
znovu (viz kapitola Zahdjeni terapie).
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(7]
Baterie vybita
Kdyz je zbyvajici doba provozu mensi nez jedna hodina, zobrazi se varovné
Baterie ‘l'il'bité hlaseni, Baterie vybita".
] (o nejdfive pfipojte zdroj napdjeni.
U > Klepnéte na tlacitko @.
- Varovné hidsent se potlacina 15 minut.
QlEciestiovouzatey Terapie miiZe prozatim pokracovat bez preruseni.
DULEZITE!

Je-li toto varovné hlaseni ignorovano, podtlakové jednotka
se sama automaticky vypne za Ucelem ochrany baterie
(viz kapitola Automatické vypnuti).

Néraz

Podtlakova jednotka jiZ nefunguje spravné a je pravdépodobné poskozena.
> Podtlakovd jednotka jiz neni provozuschopna. Vratte ji specializovanému

prodejci nebo spolecnosti PAUL HARTMANN AG pro kontrolu a opravu.
> Klepnéte na tlacitko &.

Varovné hidseni se nezobrazi, dokud se podtlakovd jednotka znovu nezapne.

Pristroj zaslete do servisu.

Pristroj je necinny
B&hem uplynulych 30 minut nebyla spusténa Zddné terapie.
Pistroj je necinny > Klepnéte na tlacitko @.
> Deaktivujte zdmek tlacitek.
Znovu se otevie hlavni nabidka.
Neprobihé 4dné terapie > Spustte terapii nebo podtlakovou jednotku vypnéte.
po dobu 30 minut Pokud dojde k potlaceni varovného hlaseni, bude se opakovat po
30 minutach.
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(7]
Zivotnost baterie piekrocena
Po dosazeni Zivotnosti dobijeci baterie se zacne pii kazdém
Zivotnost baterie zapnuti podtlakové jednotky zobrazovat varovné hlaseni.
prekroéena Lo . . . s
I::I Abyste zabranili ztraté funkcnosti, nechte baterii co nejdfive
vyménit u vyrobce.
Ptistroj zaslete do servisu.
POZOR!
A Vyména baterie nedostatecné skolenymi pracovniky miize
byt nebezpecna.

9. Dalsi informace pro pacienty

9.1 Varovna hlaseni

Automatické vypnuti
O
Pristroj se automaticky

vypne béhem nékolika minut.
Pfipojte sitovou zastr¢ku

Ucpana hadice
w
1. Zkontrolujte, zda neni hadice zalomend

2. Zkontrolujte propojeni
3. Zkontrolujte nadobu na sekret

Netésnost

ST

1. Zkontrolujte kryti rany
2. Zkontrolujte propojeni a nadobu

IFU_4095080_0302974_060924_CZ.indd 31

> Klepnéte na tlacitko @&.
Varovné hidseni se nezobrazi, dokud se podtlakovd jednotka znovu nezapne.

Automatické vypnuti

Pokud nedojde k piipojeni Zddného zdroje napéjeni navzdory opakovanému

varovnému hlaseni,Baterie vybitd”, pfistroj se sdm automaticky vypne.

> Bez prodleni pfipojte zdroj napdjeni. (Viz Baterie vybitd).

> Pokud se podtlakova jednotka jiz vypnula, okamZité informuijte
oSetfujiciho Iékafe nebo zdravotni sestru.

> Zatlacte konektor zdroje napéjeni do zastrcky na podtlakové jednotce.

> Pfipojte zdroj napdjeni ke kabelu zdroje napajeni dodévanému pro
danou zemi.

> Zapojte sitovou zastrcku do sitové zasuvky.

Na displeji podtlakové jednotky se zobrazi animovany symbol stavu nabiti

baterie se nabiji.

Ucpana hadice

Toto hl&3eni se zobrazi, pokud pfistroj detekuje ucpani ve sbérné nadobé

nebo systému hadic (napf. zalomeni).

> Zkontrolujte prosim, zda je hadice zalomend, a pokud ano,
zalomeni napravte.

> Pokud se hlaeni zobrazuje opakované, upozornéte ihned o3etfujiciho
|ékare nebo zdravotni sestru.

> Klepnéte na tlacitko @.

Varovné hidseni se potlacina 5 minut.

Netésnost

Toto varovné hldeni se zobrazi v pripadé, Ze systém detekuje netésnost,
kterou podtlakova jednotka nedokédze kompenzovat.

> |hned upozornéte odetiujiciho Iékae nebo zdravotni sestru.

> Klepnéte na tlacitko @.

Varovné hidseni se potlaci na 5 minut.
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Technicka zavada

Pristroj zaslete do servisu.

Sbérna nadoba na sekret plna

—

Vymérite nadobu na sekret

Baterie vybita
11

\J

Pfipojte sitovou zéstrcku

e

Pristroj zaslete do servisu.

Piistroj je necinny

Neprobiha zadna terapie
po dobu 30 minut
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Technicka zavada

Podtlakova jednotka jiz nefunguje spravné a je pravdépodobné poskozena.
Varovani nelze odstranit - Zobrazeni pokracuje.
> |hned upozornéte odetiujiciho Iékae nebo zdravotni sestru.

Shérna nadoba na exsudat plna

Toto varovné hlaseni se zobrazi, kdyz je nddoba plna.

> |hned upozoréte o3etfujiciho Iékafe nebo zdravotni sestru.
Shérnd nddoba na exsuddt se musi bez prodleni vyménit,
aby nedoslo k preruseni terapie.

> Klepnéte na tlacitko @.

Varovné hidseni se potlaci na 5 minut.

Baterie vybita

Toto hl&3eni se zobrazi, kdyz je zbyvajici doba provozu mensi nez jedna

hodina (viz kapitola,Pfiprava podtlakové jednotky k pouziti".

> Zatlatte konektor zdroje napéjeni do zastrcky na podtlakové jednotce.

> Pfipojte zdroj napdjeni ke kabelu zdroje napéjeni dodévanému pro
danou zemi.

> Zapojte sitovou zastrcku do sitové zasuvky.

> Klepnéte na tlacitko @.

Varovné hidseni se potlaci na 15 minut.

Terapie miiZe prozatim pokracovat bez preruseni.

Naraz

Podtlakova jednotka jiz nefunguje spravné a je pravdépodobné poskozena.
> |hned upozornéte odetiujiciho Iékafe nebo zdravotni sestru.

> Klepnéte na tlacitko @&.

Varovné hidseni se nezobrazi, dokud se podtlakovd jednotka znovu nezapne.

Pristroj je necinny

Toto varovné hlaseni se zobrazi, pokud se v uplynulych 30 minutéch
nespustila Zadnd terapie.

> |hned upozornéte odetiujiciho Iékare nebo zdravotni sestru.
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Zivotnost baterie piekrocena
Toto varovné hldseni se zobrazi, pokud se dosahne priméré Zivotnosti

Zivotnost baterie akumuldtorové baterie.
prekrotena Tato skutecnost nema piimy dopad na pribéh terapie.
I::I > Upozornéte prosim o3etfujiciho Iékafe nebo zdravotni sestru béhem
dalsi ndvstévy.
Pfistroj zaslete do servisu. > K|epnéte na tlacitko @

Varovné hidseni se nezobrazi, dokud se podtlakovd jednotka znovu nezapne.

9.2 Zamek tlacitek

Automaticky zdmek tlacitek

Podtlakovd jednotka VivanoTec Pro md automaticky zamek tlacitek.
Pokud se nedotknete dotykové obrazovky déle nez 1 minutu,

aktivuje se [ automaticky zimek tlacitek.

Tak se zabrani nedmysInému zadani ddaje.

‘I 2 5 Béhem provozu na baterie se osvétleni displeje vypne po 5 minutach.

mmHg Aktivace zamku tlacitek

> Klepnéte na tlacitko ©.
Zdmek tlacitek je aktivni, coZ indikuje symbol ©).

Kontinuélni

Zdmek tlacitek aktivovany

9.3 Kdy mam kontaktovat o3ettujiciho Iékaie nebo zdravotni sestru?

« V pfipadé varovnych hld3eni (viz kapitola Varovna hlaseni).
« Pokud doslo k zdvazné zméné v tekutiné v rdné, napf. se uvolfiuje velké mnoZstvi exsudétu z rény béhem velmi kratké
doby nebo je ve shéré nddobé jasné viditelnd krev.

9.4 Co musi vykonavat pouze Iékaf nebo kvalifikovana osoba?

+ Vyménu shérné nadoby na exsudat

- (iténi podtlakové jednotky

« Vyménu kryti rany

- Provadéni nastaveni na piistroji, obzvlasté nastaveni terapie

33

IFU_4095080_0302974_060924_CZ.indd 33 @ 06.09.24 11:45



10. Pokyny pro Cisténi a o3etieni

10.1 Zakladni informace

DULEZITE!
« Nékteré dezinfek¢ni roztoky mohou zpdsobit zménu barvy plastovych povrchi. Vyvarujte se
pronikani tekutin.
- Pii provadéni veskerych praci pouzivejte jednordzové rukavice.
« Pro dezinfekci jsou vhodné v3echny povrchové dezinfekéni prostredky uvedené v kapitole
10.3,,Doporucené dezinfekéni prostiedky”.
« Pred kompletnim ¢isténim vyjméte a zlikvidujte vSechny jednorazové soudasti, jako je shérnd nadoba
na exsudat, kryti rany a hadice.
0\ - Zde popsana opateni pro ¢isténi a dezinfekci nenahrazuiji piislusna mistni hygienickd opatieni
W  proprovoz!
- Priprenosu jednotky od jednoho pacienta k jinému se musi odstranit vSechny soucésti, které pfichazejt
do kontaktu s nasdvanym materidlem (sbérné nddoby na exsudat, hadice a kryti ran).
« Zasadné doporucujeme uchovavat veskerou dokumentaci o idrzbé a vyménach v pisemné formé.
NepouZivejte zadné
«dezinfekeni pripravky, které obsahuji organické nebo anorganicke kyseliny nebo zdsady,
protoze mohou zpUsobit poskozeni koroz;
«dezinfekéni piipravky, které obsahuji chloramidy nebo derivaty fenolu, protoze mohou zptisobovat
stresové praskliny v pouzitych plastovych materidlech.

POZOR!

« Abyste zabranili Grazu elektrickym proudem, pired ¢isténim vytahnéte zastrcku ze sitového napdjeni
a odpojte zdroj napéjeni a kabel zdroje napajeni od podtlakové jednotky.

« Zachdzeni's podtlakovou jednotkou md zasadni vliv na jeji spolehlivost a bezpecnost. Nize uvedend
hygienickd opatfeni jsou opateni nutnd k ochrané pacienta a uZivatele pred kontaminaci a k zachovani

A funkéni spolehlivosti podtlakové jednotky.

« Zde popsand opatfeni pro CiSténi a dezinfekci nenahrazuji pfislusnd opatfeni platnd pro provoz!

« Dodrzujte navody k pouziti od vyrobcti dezinfekénich pripravki, predevsim pokud jde o informace
o koncentraci, informace tykajici se kompatibility materidli a kontaktni casy.

- (isténi a dezinfekce podtlakové jednotky se musi provadét v souladu s pfislusnymi platnymi postupy pro
cisténi a dezinfekci povrchi elektronickych zdravotnickych prostiedkd, které nelze ponofovat.
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@
10.2 Cisténi a dezinfekce
DULEZITE!
[ «Tekutiny ve vnitfnich soucstech pfistroje mohou poskodit podtlakovou jednotku a zdroj napdjeni.
LY > Piistroj a zdroj napajeni se nikdy nesmi autoklavovat, omyvat pod tekouci vodou ani ponofovat
do kapalin.
Piii vyméné pacienta
> (ely povrch piistroje vycistéte pomoci vihkého (nikdy ne mokrého) hadriku.
> Nésledné pristroj vydezinfikujte nékterym z nize uvedenych povrchovych dezinfekénich pripravkd.
Dodrzujte dobu expozice pouzitého dezinfekéniho pripravku. Po uplynuti doby expozice vycistéte jednotku
vhodnym hadfikem.
> Vydistéte a vydezinfikujte kuffik véetné vioZek.
> \lyménte a zlikvidujte ramenni popruh a pouzdro.
Pokud se pacient neméni
> (ely povrch pfistroje kazdy tyden vycistéte pomoci vihkého (nikdy ne mokrého) hadfiku.
> Nésledné pfistroj vydezinfikujte nékterym z nize uvedenych povrchovych dezinfekénich pripravkd.
10.3 Doporucené dezinfekéni pipravky
(Vyrobce: Bode Chemie, Hamburk, Némecko)
Dezinfekeni pipravek SloZeni (na100g)
dismozon plus (aplikacni magnesium-monoperoxyftalat hexahydrat 95,89
roztok)
kohrsolin FF (aplikacni glutaraldehyd 5¢
roztok) benzyl-C12-18-alkyldimethylammonium chlorid 39
didecyldimethylamonium chlorid 3g
Mikrobac Tissues benzyl-C12-18-alkyldimethylammonium chlorid 049
didecyldimethylamonium chlorid 049
Bacillol 30 Sensitive Tissues / | ethanol 1409
Bacillol 30 Sensitive Foam propan-2-ol 10,0¢
propan-1-ol 6,09
Aminy, N-C10-C16-alkyltrimethylenedi-, reakéni produkty 029
s kyselinou chloroctovou
Bacillol zero (+)-kyselina vinna 059
Benzodt sodny 059

K ¢isténi podtlakové jednotky jsou také vhodné viechny Cistici a dezinfekéni piipravky s uvedenymi slozkami.

/ [\ Pousivani dezinfekénich pfipravkt obsahujicich aldehydy a aminy na stejny predmét miize vést ke

Y zméné barvy.
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10.4 Hygienicky plan

(o Typ Kdy
] £
8] S
E g
> £
:E e @ :% ’-‘.E‘u
=& &2 ¢
VivanoTec Pro Manudlni ¢iSténi otfenim X X
Manudlni dezinfekce otfenim X X
VivanoTec Exudate Canister Produkt k jednorazovému pouZiti,
nevhodny k opakované tpravé. X X
Vyméiite po pouZiti
Ramenni popruh VivanoTec Produkt k jednorézovému pouziti,
nevhodny k opakované tpravé. X
Vyméiite po pouZiti
Pouzdro VivanoTec Produkt k jednorézovému pouziti,
nevhodny k opakované tipravé. X
Vyménte po pouZiti
VivanoMed Foam Kit Produkt k jednorézovému pouziti,
nevhodny k opakované tipravé. X X
Vyméiite po pouZiti
VivanoTec Pro pienosny kuffik Manudlni ¢isténi a dezinfekce otfenim X
vetné vioZek

11. Udrzba a servis

11.1 Zakladni informace

Podtlakova jednotka a jeji aplikacni soucasti se musi pravidelné a diikladné cistit. Podtlakova jednotka se musi provozovat
pouze v souladu s provoznimi pokyny. DodrZujte vechny nérodni a mezindrodni predpisy platné pro vasi instituci.

11.2 Opakované testy a opravy

Kompletni jednotka vcetné zdroje napdjeni se musi kazdé tii roky odeslat vyrobci nebo autorizovanému servisnimu
partnerovi na opakované testy. Je-li nutnd oprava pfistroje, obratte se na vyrobce nebo schvéleného servisniho partnera.

Ped odeslénim pfistroje se spojte s vyrobcem nebo autorizovanym servisnim partnerem telefonicky.
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POZOR!
Servis se neprovadi béhem terapie.

Provozni poruchy a poruchy funkci, které neni mozné odstranit pomoci opatieni uvedenych v kapitole ,Odstrafiovani zavad”.

Opatreni, ktera se musi provést pii odesilani podtlakové jednotky

Pokud je po konzultaci s vyrobcem nebo autorizovanym servisnim partnerem nutné odeslat podtlakovou jednotku,
musi se dodrZet nésledujici body:

> odesilejte kompletni jednotku (viz dodaci list)

> odstrarite viechny jednordzové materialy a spotiebni materidl

> posilejte pouze po diikladném vycisténi a dezinfekci

> posilejte ve vzduchotésném obalu

> pfipojte podrobny popis selhdni (viz kapitola Pfeprava a skladovéni).

11.3 Manipulace s nabijecimi bateriemi

> Pfistroj uskladrujte vzdy s dobijecimi bateriemi nabitymi na 100 %.

> Pfistroj se nesmi nikdy zakryvat, vystavovat piimému slunecnimu svétlu ani se nesmi nabijet, provozovat nebo
skladovat v bezprostredni blizkosti zdrojti tepla.

> Nejpozdéji po 4 tydnech baterie dobijte.

> Baterie dobijejte vzdy pomoci odpovidajiciho piislusenstvi pro nabijeni.

> Pokud se dobijeci baterie nabiji pii vysoké nebo nizké okolni teploté, nebude jejich kapacita piné vyuZita.

> Pokud se podtlakovd jednotka pouZiva pfi nizké okolni teploté, nebude kapacita dobijecich baterii pIné vyuzita.

POZOR!
Nebezpeci vybuchu pfi pouZiti jiné nabijecky.

12. Prislusenstvi

Nézev Obj. ¢
Prislusenstvi

Ramenni popruh VivanoTec 409572
Pouzdro VivanoTec 409 506
Zévés VlivanoTec 030239
Zdroj napéjeni VivanoTec Pro 030232
Kabel zdroje napdjeni — Evropa 030285
Kabel zdroje napéjeni — Brazilie 030286
Kabel zdroje napdjeni — UK/HK 030284
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13. Odstranovani zavad

Aktivity v této kapitole smi vykonndvat pouze Iékaf nebo kvalifikovand osoba.

Popis

Mozné pficiny

Opatieni

Pristroj neni mozné zapnout

Dobijeci baterie je zcela vybitd.

Pripojte kabel zdroje napdjeni a baterii dobijte.
Stav nabiti baterie je zobrazen na levé strané
dotykové obrazovky.

Baterie se nenabiji.
Symbol zdroje napdjeni
se nezobrazuje,
ackoliv je pfipojeny
kabel zdroje napdjeni.

Kabel zdroje napéjeni
je poskozeny nebo neni
sprdvné zapojen.

Vadny zdroj napdjeni
nebo baterie.

Opatrné znovu pfipojte kabel zdroje napdjeni
a zkontrolujte, zda iz funguje spravné.

Pokud chyba pretrvéva:
Pristroj zaslete do servisu.

Zobrazeni chyby:

Mozné pficiny

Opatieni

Baterie vybitd

Dobijeci baterie je téméf vybitd.

Pripojte kabel zdroje napajeni a baterii dobijte.
Stav nabiti baterie je zobrazen na levé strané
dotykové obrazovky.

Ucpand hadice

Zalomeni v systému hadic

Odstrante zalomeni

V mistech propojeni doslo
k ucpani.

Zkontrolujte propojent. V piipadé potfeby
vyméiite shérnou nadobu na exsudat.

Automatické vypnuti

Dobijeci baterie je vybita.

Pripojte kabel zdroje napdjeni a baterii dobijte.

Stav nabiti baterie je zobrazen na levé strané
dotykové obrazovky.

Shérna nadoba na
exsudét plnd

Shérnd nddoba na exsudat je pina.

Vyméiite shérmou néddobu na exsudat.

Netésnost

Kryti rény je netésné.

Zkontrolujte kryti rdny na netésnosti a v pfipadé
potieby ho vymérite.

Ve spojeni mezi podtlakovou
jednotkou a sbérnou nadobou
na exsudat je netésnost.

Zkontrolujte spojeni mezi podtlakovou jednotkou
a shérnou nddobou na exsudat. V pripadé
potieby vyméite sbérnou nddobu na exsudat.

Zivotnost baterie piekrocena

Baterie se musi vyménit.

Obratte se prosim na zdkaznicky
servis HARTMANN.
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14. Technické udaje

VivanoTec Pro
Zakladni princip fungovani

Zakladnim principem fungovani podtlakové jednotky je tvorba a udrZovani
nastaveného podtlaku ( 7 %) nebo vysilani varovného hléeni v souladu
s normou 60601-1-8 (dalsi informace viz list technickych idajd).

Zdroj napdjeni VivanoTec Pro

Model: AFM45US24C2-XE1047

Pfivod: 100240V stfid, 1,1 A, 50-60 Hz
Vystup: 24V stejnosm. 2,01 A

Vyrobce: XP Power Limited

Model: AKM45US24C2-X21579

Privod: 100-240V stfid, 1,1 A, 50-60 Hz
Vystup: 24V stejnosm. 2,0 A 48 W
Vyrobce: XP Power Limited

Kabel zdroje napdjeni Délka: 5m

VivanoTec Pro

VivanoTec Pro Pristroj se napaji bud'z externiho zdroje napajeni, nebo se napdji interné
(vstup: 14,40—14,52V stejnosm., 2 A)

Doba provozu Doba nabijeni pfibl. 2 h, provoz az 16 h, (80 mmHg a 0,4 |/min), zobrazeni
netésnosti a kapacity na dotykové obrazovce, nepreruseny provoz pfi sitovém
napajeni

Regulace podtlaku Max. 200 mmHg, min. 20 mmHg v krocich po 5 mmHg, vyZaduje piipojeni sbéré
nadoby na exsudét pro stabilni kontrolu podtlaku

Displej Dotykova obrazovka

ReZimy provozu Kontinudlni a pferuSovany

Datové pamét

Interni pamét pro (daje o terapii: 1 Gb

PreruSovany rezim

Casovy interval: 2-10 minut v kazdém pfipadé

Horni hodnota tlaku: 40-200 mmHg

Dolni hodnota tlaku: 20-80 mmHg

Pfednastaveny minimaini rozdil tlaku mezi horni a doIni hodnotou tlaku
je 20 mmHg.

Standardni hodnoty pro horni rozsah tlaku: 5 min. 125 mmHg
Standardni hodnoty pro dolni rozsah tlaku: 2 min. 20 mmHg

Kontinudlni rezim

Standardni hodnota 125 mmHg; rozsah tlaku: 20-200 mmHg

IFU_4095080_0302974_060924_CZ.indd 39

39

06.09.24 11:45



Signdl varovného hlaseni

3 pulzy 200 ms a pauza 150 ms, s odstupem 2,5 sekundy hladiny akustického tlaku:

min. 47 dB (A)
(méfeno na polokouli o poloméru 1 m)

Podminky pro piepravu
a skladovani

Teplota: -25 aZ +60 °C
Relativni vihkost: 15 az 90 %, nekondenzujici
Tlak: 700 hPa az 1060 hPa

Podminky okolniho prostredi
pii provozu

Teplota: +5 az +40 °C
Relativni vlhkost: 15 az 90 %, nekondenzujici
Tlak: 700 hPa az 1060 hPa

Rozméry VxS xH: 172 x 214 x 105 mm bez sémé ndoby na exsudat
Hloubka se shérnou nadobou na exsudét 300 ml: max. 117 mm
Hloubka se shérnou nadobou na exsudat 800 ml: max. 148 mm

Hmotnost Podtlakovd jednotka (bez shérné nddoby) 1,2kg
Shérnd nddoba na exsudat 300 ml 0,25kg
Shérna nadoba na exsudat 800 ml 0,29kg
Zdroj napdjeni a kabel zdroje napdjeni 0,50kg

Opakovana zkouska Opakovana zkouska se musi provédét kazdé tfi roky.

Trida ochrany I

Stupen ochrany

Aplikované soucasti typu BF

Typ ochrany IP 22 (chrénéno proti dotyku prsty, pfed predméty vétsimi nez 12 milimetri a proti
stiikajici vodé pod Ghlem méné nez 15 stupnii.)

Klasifikace I1a (v souladu s Pfilohou IX smérnice ES 93/42/EHS)

Inacka CE CE0123

Kéd UMDNS Jednotka pro odsavani rany 10-223

Baterie Dobijeci baterie Li-ion Battery 14,40-14,52V, 2 A,

2600 aZ 2 900 mAh, 38,00—42,48 Wh

Pro dalsi technické informace (napf. diagramy zapojeni, seznamy nahradnich dild, popis, pojistky...) se obratte na vyrobce.
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15. Likvidace

Pfi pouzivéni v souladu s provoznimi pokyny je otekdvana Zivotnost pfistroje 5 let. Predpokladem je, Ze pravidelné

dlkladné cisténi a dezinfekce podtlakové jednotky a jejich aplikacnich soucdsti a provoz pfistroje se provadi v souladu

s provoznimi pokyny.

> Nelze zabrénit mozné kontaminaci podtlakové jednotky v ddsledku nespravného provozu nebo nedodrzeni
provoznich pokyn.

> Podtlakovd jednotka a jeji prislusenstvi se musi pired likvidaci vycistit a vydezinfikovat (viz kapitola Pokyny pro
Cisténi a oSetreni).

> Dodrujte platné narodni pfedpisy pro likvidaci jednorazovych materilii a spottebnich materiald.

> DodrZujte predpisy na likvidaci odpadu platné pro danou zemi (napf. spalovani odpadu).

15.1 Likvidace vEU

Vy3e popsany pfistroj je vysoce kvalitni zdravotnicky prostfedek s dlouhou Zivotnosti. Po skonceni jeho
Zivotniho cyklu se musi pfistroj Fdnym zplisobem zlikvidovat. V souladu se smérnicemi EU (WEEE a RoHS)
se pfistroj nesmi likvidovat jako soucast bézného domdciho odpadu. DodrZujte prosim platné zakony
a nafizeni dané zemé pro likvidaci pouzitych pfistrojt. Pro vice informaci o likvidaci se obratte na vyrobce.
I

q
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16. Informace tykajici se EMC (elektromagnetické kompatibility)

« Zdravotnické elektrické pfistroje vyzaduiji zvlastni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility;
tyto pfistroje je nutné instalovat a provozovat v souladu s pokyny ohledné elektromagnetické
kompatibility, které jsou uvedeny v nasledujicim textu.

@ - Provoz zdravotnickych elektrickych pristroji mlze byt negativné ovliviiovan pienosnymi a mobilnimi
W  vysokofrekvencnimi zafizenimi.

- Pri pouziti jiného nez predepsaného piislusenstvi, ménicti proudu a spojovacich kabeld miize dojit
ke zvySenym emisim elektromagnetického zafeni nebo sniZeni odolnosti pfistroje nebo systému

proti ruseni.

Podtlakova jednotka VivanoTec Pro je urcena k provozu v nize popsaném prostiedi. Zakaznik nebo uZivatel podtlakové

16.1 Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

vykyvy napéti dle normy
[EC61000-3-3

Emisni testy Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny

VF emise v souladu s CISPR 11 Skupina 1 Podtlakovd jednotka VivanoTec Pro pouzivé VF energii
vyhradné pro své vnitini funkce. Vysokofrekvencni emise
pfistroje jsou proto velice nizké a je nepravdépodobné,
Ze zpiisobi jakoukoli interferenci v blizkém
elektronickém zafizeni.

VF emise v souladu s CISPR 11 Trida B Podtlakovd jednotka VivanoTec Pro je vhodnéd

] . v ; k poutiti ve v3ech budovdch, véetné obytnych budov,

Emise harmonickych slozek Trida A av budovéch, které jsou piimo pripojeny k vefejné

v souladu s normou IEC 61000-3-2 elektrické siti, kterd napaji obytné budovy.

Vyzafovéni souvisejici s kolisénim/ | Vyhovuje
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16.2 Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost viici elektromagnetickému ruseni

Testy odolnosti vici
elektromagnetickému

Norma IEC 60601 —
Zkusebni Groven

Uroven shody

Elektromagnetické
prostiedi — pokyny

skupiny impulzii
vsouladu s normou
[EC 61000-4-4

+ 1KV pro vstupni/
vystupni kabely

(zdroj napdjeni)
neuplatiiuje se

rueni

Elektrostaticky vyboj + 8kV kontaktni vyboj | jako testovaci urovei Podlahy by mély byt dfevéné,

(ESD) v souladu +2kV, £4 kY, betonové nebo z keramickych dlazdic.

snormou +8kV, £15kV Pokud je podlahovad krytina ze

IEC 61000-4-2 vzdu3ny vyhoj syntetického materidlu, méla by
relativni vihkost Cinit nejméné 30 %.

Rychlé elektrické + 2kV pro kabely + 2kV pro kabely Kvalita sitového napajeni musi

pfechodné jevy / zdroje napéjeni zdroje napéjeni odpovidat typickému komer¢nimu

nebo nemocni¢nimu prostedi,
napt. dle normy EN 50160.

Rdzové impulzy + 1KV napéti + 1KV napéti Kvalita sitového napajeni musi
(proudové rézy) v normdlnim rezimu v normdlnim rezimu odpovidat typickému komercnimu
v souladu s normou +2kV napéti +2kV napéti nebo nemocni¢nimu prostredi,
IEC61000-4-5 v bézném rezimu v bézném rezimu napf. dle normy EN 50160.
neuplatiiuje se
Magnetické pole 30A/m 30A/m Magnetickd pole sitového kmitoctu
sitového kmitoctu 50 nebo 60 Hz 5060 Hz by méla odpovidat Grovnim
(50/60 Hz) v souladu béznym pro typické komercni nebo
snormou nemocnicni prostredi.
IEC 61000-4-8
Poklesy napéti, 09 Ut (100 % pokles jako zkuebni droven Kvalita sitového napajeni musi
krétkodobé vypadky Ur) po dobu 0,5 cyklu; odpovidat typickému komercnimu
a vykyvy napéti na 0°,45°,90°, 135°, nebo nemocni¢nimu prostredi.
sitovém napdjecim 180°,225°,270°, 315°. Pokud uZivatel podtlakové
vedeni v souladu 0% Ut (100 % pokles jednotky VivanoTec Pro vyzaduje
snormou Ur) po dobu 1 cyklu. nepierusovany provoz i pii vypadku
IEC61000-4-11 70% Ut (30% sitového napdjeni, doporucujeme
pokles Ur) po dobu podtlakovou jednotku VivanoTec Pro
25/30 cyklt napdjet z nepferusitelného
09 Ut (100 % pokles zdroje napdjeni (jednotka UPS)
Ur) podobu5s nebo baterie.
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(7]
Testy odolnosti viici Norma IEC60601— | Urover shody Elektromagnetické
elektromagnetickému | Zkusebni droven prostfedi — pokyny
ruseni
Vedené ruseni V=3V, 3V Prenosné a mobilni rédiové pfistroje véetné
v souladu s normou 150 kHz az kabeldi by se nemély pouzivat v blizkosti
IEC61000-4-6 80 MHz podtlakové jednotky VivanoTec Pro mensi nez
V=6V, 6V je doporucend bezpecnd vzdalenost, kterd je
Frekvence ISM vypoctena na zdkladé platného vzorce podle
a frekvennce pienosové frekvence.
radioamatérskjch Doporucend bezpeénd vzdalenost:
pasem 30cm
Vedené ruseni E=10V/m 10V/m
v souladu s normou 80 MHz aZ
IEC 61000-4-3 2,7 GHz
Blizkd pole bezdrétové | Kapkové testy: RF bezdratovd komunikacni zafizeni by se
komunikace dle 710,745,780, pfi9V/m neméla pouzivat v blizkosti podtlakové
normy IEC 61000-4-3 5240, 5500, jednotky VivanoTec Pro mensi neZ je
5785 MHz. doporucend bezpecnd vzdélenost 30 cm.
385 MHz. 27V/m
pfi27V/m
450, 810, 28V/m
870,930,
1720, 1845,
1970,
2450 MHz.
pfi28V/m
Vyzafovand pole 30kHzs8 A/m Jako testovaci Pokud dojde k ruseni, miize byt nutné
v tésné blizkosti Groven VivanoTec Pro umistit podtlakovou jednotku
IEC61000-4-39 134,2kHz s 65 A/m dale od zdrojli vyzafovanych magnetickych
poli v tésné blizkosti nebo instalovat
13,56 kHz magnetickeé stinéni.
s7,5A/m

Poznamka: Ut je stfidavé napéti sitového napdjeni pred uplatnénim zkusebnich drovni.
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Doporucené ochranné vzdalenosti
Mezi pfenosnymi a mobilnimi VF telekomunikacnimi pfistroji a podtlakovou jednotkou VivanoTec Pro

Podtlakovd jednotka VivanoTec Pro je uréena pro provoz v elektromagnetickém prostfedi, ve které jsou kontrolovany
parametry radiofrekvencniho ruseni. Uzivatel podtlakové jednotky VivanoTec Pro miize pomoci predchézet
elektromagnetickému ruseni dodrZovanim minimélni predepsané vzdélenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi rddiovymi
telekomunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a podtlakovou jednotkou VivanoTec — v zavislosti na vystupnim vykonu
komunikacniho zafizeni, jak je uvedeno dale.

Pfenosnd a mobilni radiové telekomunikacni zafizenim (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi
antény) se nesmi pouZivat ve vzdalenosti mensi, nez kterd je uvedena v tabulce nize, nebo minimainé 30 cm (12 palcd) od
jakékoliv soucasti jednotky VivanoTec Pro, véetné kabel(i uvedenych vyrobcem. V opaéném pipadé miize dojit ke snizeni
vykonu tohoto zafizeni.

Datum posledni revize textu: 2024-03-01
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17. Zérudni list

@ Zarudni list
) 2letd zaruka

Vivano'Tec

Pro

Sériové ¢.:
Datum zakoupeni:

Razitko/podpis prodejce .
Nazev:

Adresa:

Telefon/fax:

Servis m

Pokud pottebujete technickou podporu, kontaktujte:rrr

Distributor:
Adresa:

Telefon/fax:
URL/e-mail:
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