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A FIGYELMEZTETES!

1. Fontos biztonsagi tudnivaldok

A VivanoTec Pro negativnyomds-terdpids egységet az IEC 60601-1 / EN 60601-1 szabvanyokkal 6sszhangban tervezték.
A negativnyomas-terapids egység és a mellékelt tapegyséq Il. osztalyd védelemmel elldtott orvosi elektromos rendszert
alkotnak.

Kérjiik, vegye figyelembe a m(iszaki adatok kdzott megadott kdrnyezeti feltételeket (Idsd a Miiszaki adatok cimd fejezetet).

Szallitas
A csomagoldanyagot meg kell 6rizni arra az esetre, ha az egységet ismét szallitani kell. Kérjiik, tartsa be a vonatkozd
orszagos eldirdsokat.

Hasznélat el6tt
Hasznélat elGtt ellendrizze a valadéktdrold tartdly és az dsszekotd csvezeték épségét.

Az egység hasznalata el6tt a felhaszndlénak (az orvosnak vagy szakképzett személynek) ellendriznie kell, hogy a kijelz6k
és a hangjelzések megfeleléen miikddnek-e.

A felhasznélénak (orvosnak vagy szakképzett személynek) a teljes érint6képernydt Iétnia kell, illetve azt kdnnyen
elérhetden kell elhelyezni.

A késziilék elhelyezése
A negativnyomads-terapids egységnek mindig fiiggélegesen kell elhelyezkednie az iizemeltetés alatt.

A negativnyomads-terapids egység nem helyezhetd a beteg dgyara.
Feliigyelet

FONTOS: Az ellendrzési gyakorisdgot a beteg dltaldnos egészségi dllapotdhoz és a seb dllapotahoz kell igazitani,
amelyeket a kezel6orvos éllapit meg.

Rendszeresen ellendrizze a beteget, a késziiléket és a kitést. Figyeljen a sebvaladékra, a feldzésra, a fertdzddésre és

a vakuum megsz(inésére. A biztonsagos terdpia biztositasahoz sziikség van a kotés gyakori ellendrzésére. Ennek sordn
ellendrizze a kbtés dthatolhatatlansagat, valamint a vakuum meglétét, a seb széleinek feldzdsat, tovébbd a fertdzés jeleit
a seb szélein és a valadékon. Ha fert6zés jeleit tapasztalja, haladéktalanul értesitse a kezelGorvost.

A felhaszndldnak (orvosnak vagy szakképzett személynek) rendszeresen ellendriznie kell a negativnyomds-terapids egység
miikodését. Abban a valdszin(tlen esetben, ha a negativnyomas-terdpids egység meghibésodik, akkor a felhasznalonak
(orvosnak vagy szakképzett személynek) biztositania kell a beteg kezelését mas alkalmas mddszerrel.

A cs6rendszer és csatlakozésai szivargasainak és esetleges megtdréseinek rendszeres vizsgalataval kikiiszobdlhetd a csd
elzdrddasanak kockdzata.

FONTOS: Ugyeljen arra, hogy a negativnyomas-terapias egységbe ne jusson folyadék. Ha mégis folyadék jut az egységbe,
azt jelezni kell az igyfélszolgalatnak.

FONTOS: A fertdzés barmilyen jelének észlelésekor haladéktalanul értesiteni kell a kezelGorvost.

Véladéktarold tartaly/Kotéscsere
A véladéktarold tartalyt csak a felhaszndld (orvos vagy szakképzett személy) cserélhetia terdpia kozben.

A kotés cseréjekor mindig tartsa be a felhasznalt anyagok hasznélati utasitasait.

Jogi nyilatkozat

A gyart az aldbbi esetekben nem véllal felel6sséget a személyi sériilésért, illetve az anyagkdrosodasért:

+ hanem a gyarté dltal rendelkezésre bocsatott eredeti alkatrészeket haszndljak;

- haajelen haszndlati Gtmutatdban foglalt informdciokat nem tartjak be;

«haakésziilék dsszeszerelését, djradllitdsat, modositasat, kiterjesztését vagy javitdsat nem a gyarté altal
meghatalmazott illetékes személy végzi.

IFU_4095080_0303014_090924_HU.indd 4 @ 09.09.24 07:51



FONTOS: A VivanoTec Pro negativnyomds-terdpids egység kizarélag a PAUL HARTMANN AG éltal szdllitott Vivano System
alkatrészekkel haszndlhato.

1.1 Ellenjavallatok
Ellenjavallatok a Vivano System hasznélatdra vonatkozdan:

+Malignus tumor eredetii sebek

« Nem enterdlis/kivizsgélatlan fisztuldk
+ Kezeletlen osteomyelitis

« Necroticus szovet

MEGJEGYZES: Egy adott ellenjavallatrdl tovébbi informécidkat jelen dokumentum Figyelmeztetések és Ovintézkedések
cimi részében talalhat.

1.2 Figyelmeztetések

Vegye figyelembe a kbvetkezd figyelmeztetéseket a VivanoTec Pro haszndlatdval kapcsolatban:
Vérzés

MEGJEGYZES: A Vivano System nem a vérzés megakadalyozaséra vagy eldllitéséra késziilt.

FONTOS: Ha vérzés Iép fel hirtelen vagy nagyobb gyakorisdggal a kitésen, a csovekben vagy a valadéktartalyban, azonnal
kapcsolja ki a negativnyomds-terapids egységet, tegyen vérzéscsillapitdsi intézkedéseket, és értesitse a kezelGorvost.

MEGJEGYZES: A negativnyomds-terapids sebkezelés hasznalatatdl fiiggetleniil egyes egészségi allapotoknal
eléfordulhatnak vérzéssel kapcsolatos komplikdcidk.

A kovetkezd koriilmények novelik az elvérzés kockazatat, ha nem kezelik megfelelé gondossaggal:

+ Sebészi varratok és/vagy anasztomdzisok

« Nem varrdsos vérzéscsillapitd szerek, pl. seblezard szer vagy csontviasz
+ Trauma

+ Besugdrzds

« Nem megfeleld hemosztdzis

+ Sebfertdz6dés

- Véralvadasgatlokkal vagy alvadast felfiiggesztd szerekkel vald kezelés
« Kidll6 csontszildnkok vagy éles szélek

A vérzéses komplikdcidknak nagyobb valésziniiséggel kitett betegeket nagyobb gondosséggal kell feliigyelni,
a kezelGorvos feleldsségére.

FONTOS: Akut vérzésben, véralvadasi zavarban és antikoagulans-terapiaval kezelt betegeknél 800 ml-es tartalyt
nem szabad haszndlni a valadékgy(ijtéshez. Ehelyett 300 ml-es tartalyt haszndljon. Az ilyen gyakorlat lehet6vé teszi,
hogy a szakemberek gyakrabban ellendrizzék a beteget, igy elkeriilve a tdlzott vérveszteség kockazatdt.

FONTOS: Nem varrt vérzéscsillapitd eszkozok hasznalatakor tovabbi intézkedések sziikségesek az elmozduldsuk
megakadalyozdsahoz. A negativnyomds-terdpids sebkezelésre vonatkozo alkalmassagot a kezelGorvosnak kell
megallapitania az adott esetnek megfelelden.

Malignus tumor eredetii sebek

A negativnyomds-terapids sebkezelés malignus tumor eredetii sebek esetén torténd alkalmazdsa ellenjavallott,
mivel a tumor terjedésének nagyobb kockazatéhoz kdthetd. Palliativ kezelésre azonban haszndlata megengedett.
Végsd stadiumban Iévé betegeknél, ahol a teljes gyégyulds mér nem lehet cél, az életmindséq javitdsa elsdbbséget
élvez a tumorterjedés gyorsitasanak kockdzatdval szemben, a hdrom legzavardbb elem, a szag, a véladék és a kotszer
cseréjével kapcsolatos féjdalom kiiktatdsaval.
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Nem enterdlis/kivizsglatlan fisztulak
A kdtszer alkalmazasa nem enterdlis vagy kivizsgalatlan fisztuldkra ellenjavallt, mivel sériilést okozhat a bélrendszeri
struktdrakban és/vagy szervekben.

Kezeletlen osteomyelitis
A kdtszer alkalmazésa kezeletlen osteomyelitises sebekre ellenjavallt, mivel a fertdzés tovabbterjedéséhez vezethet.

Necroticus szovet
A kotszer alkalmazdsa necroticus szovetre ellenjavallt, mivel a fertdzés helyi tovabbterjedéséhez vezethet.

AVivanoMed Foam felhelyezése idegekre, anasztomézisokra, artéridkra, vénakra vagy szervekre

AVivanoMed Foam nem helyezhetd kozvetleniil nyilt idegek felszinére, anasztomdzisokra, artériékra vagy vénékra,
vagy abdomindlis szervekre, mivel az alatta lévd struktidrak romldsahoz vezethet.

1.3 Kiilonleges biztonsagi eldirasok
Vegye figyelembe a kovetkezd figyelmeztetéseket:

Elfert6zddott sebek
A kotést rendszeres id6kazonként cserélni kell, a felhaszndlt anyagokra vonatkozd megfeleld utasitdsoknak megfelelGen.
A szétnyilt sebeket gyakrabban kel ellendrizni, és el6fordulhat, hogy a kdtést is gyakrabban kell cserélni.

MEGJEGYZES: A negativnyomds-terapids sebkezeléssel kapcsolatos sebfeliigyeletrd tovabbi informaciokat a felhasznalt
anyagok utasitasanak Feliigyelet részében taldl.

A seb elfertdz6désének tipikus jelei a pirosodds, a megdagadds, viszketés, a seb vagy a kozvetlen kdrnyékének
melegedése, rossz szag stb.

Az elfert6z6dott sebek szisztémas fert6zéshez vezethetnek, amelyet magas |4z, fejféjés, szédiilés, hanyinger,
hanyds, hasmenés, zavartsag, erythroderma stb. jellemez. A szisztémas fert6zés kovetkezménye haldl is lehet.

FONTOS: Ha helyi vagy szisztémas fert6zés gyantdja meril fel, értesitse a kezelGorvost, és egyeztesse, hogy
a negativnyomés-terdpias sebkezelést abba kell-e hagyni, vagy egy alternativ terapiat kell-e elkezdeni.

Véredények és szervek
A véredényeket és a belsd szerveket megfelelden védeni kell a felettiik lévé fasciakkal, szovetekkel és eqyéb véddrétegekkel.

FONTOS: Fertdzott, sériilékeny, besugdrzott és varrt erek vagy szervek esetén kiilonleges vintézkedéseket kell tenni.

Csontszilankok vagy éles szélek
Akiall csontszildnkokat és az éles széleket be kell fedni, vagy el kell tévolitani a VivanoMed Foam kétszer alkalmazésa
el6tt, mivel az erek és a szervek sériilését, illetve vérzést okozhatnak.

MEGJEGYZES: A negativnyomas-terapids sebkezeléssel kapcsolatos vérzésrdl tovabbi informécidkat jelen dokumentum
Vérzés cimd részében talal.

Sebészi bemetszések
AVivanoMed Foam kdtszer sebészi bemetszésekre csak megfeleld sebkontaktréteggel alkalmazhato, pl. Atrauman Silicone.

Enteralis fisztuldk

Feltart enteralis fisztuldkat tartalmazd sebek kezelésekor tovabbi dvintézkedéseket kell hozni, ha negativnyomds-terapids
sebkezelést szeretne alkalmazni. A seb kdzvetlen kozelében Iévé enterdlis fisztula ndveli a seb szennyezddésének és/vagy
elfertdzddésének veszélyét. A béltartalom és a seb potencilis érintkezésének kockdzatét elkeriilendd az enterdlis fisztulat
sebészetileg el kell valasztani a helyi (itmutatésok vagy bevalt sebészeti gyakorlatok dtjén.

Gerincveld-sériilések autoném hyperreflexidval
Amennyiben a beteg gerincveldje sériilt és autoném hyperreflexia alakult ki, a negativnyomas-terapids sebkezelést le kell
allitani.
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Magneses rezonancia vizsgalat

Az eszkoz nem tekinthetd MRI-biztonsagosnak, és nem szabad MRI-késziilék kozelében haszndlni.

Defibrillacié

AVivanoTec Pro negativnyomds-eszkdzt le kell csatlakoztatni, ha a beteget defibrillatorral jra kell éleszteni.
Tialnyomésos oxigénterapia (HBO)

AVivanoTec Pro egységet le kell csatlakoztatni tilnyomdsos oxigénterapianak kitett betegek esetén, mivel a hasznélata
potencidlis tizveszélyt jelenthet.

Kiilsé héforrasok
A negativnyomas-terapids egységet hd- és langforrastdl tavol kell tartani.

Elektromos biztonsag
Az eszkiz csatlakoztatdsa eltt ellendrizze, hogy az eszkdzon feltiintetett tépfesziiltség és frekvencia megfelel-e a tiphalozat
értékeinek. A negativnyomds-terdpids eszkz haszndlata el6tt ellendrizni kell a csatlakozokabel és a tartozékok épségét.

FONTOS: A sériilt kdbeleket azonnal ki kell cserélni.

MEGJEGYZES: Kizérdlag orvosi mindséqii és ép tépcsatlakozasok hasznélhatok. Elosztd vagy hosszabbitd nem
hasznélhato.

FONTOS: A beteg nem fiirddhet, illetve zuhanyozhat, amig a VivanoTec Pro negativnyomds-terdpids egység a helyén van.
A kezelést ebhdl az okbdl kizdrdlag a kezelGorvossal torténd konzultaciot kovetden szabad megszakitani.

FONTOS: Soha ne érintse meg a tépcsatlakozot vagy a tdpegységet nedves kézzel, és soha ne érintse meg egyszerre
a tapkabelt vagy az egyendramd kabelt és a beteget.

FONTOS: Az egység, illetve a mellékelt tdpegység nem mddosithato.

Gyulékony vagy robbanékony gazok és/vagy folyadékok
A negativnyomds-terapids egység nem haszndlhaté gytlékony vagy robbanékony gézok és/vagy folyadékok jelenléte
esetén.

FONTOS: A negativnyomés-terapids egység nem hasznalhatd robbandsveszélyes és oxigéndus kdrnyezetben.
Robbandsveszélyes kirnyezet gyulékony altatdszerek (vagy azok levegével, oxigénnel vagy nitrogén-oxiddal
alkotott keverékének), bdrtisztitok és fertGtlenitok hasznélata esetén alakulhat ki.

1.4 Biztonsagi eldirasok
Vegye figyelembe a kovetkezd figyelmeztetéseket:

Sériilt, lejart vagy szennyezett termék
Ne haszndlja fel a Vivano System egyik részét sem, ha sériilt, lejart vagy szennyezés gyandja meriil fel. Ez a terapids
hatékonysag csokkenéséhez, a seb szennyezddéséhez és/vagy fert6zéséhez vezethet.

Egyszeri hasznélatra

AVivano System habszivacskdtszer-készlet minden eldobhatd része egyszeri hasznélatra késziilt. Egyszer haszndlatos
orvostechnikai eszkdzt veszélyes tjbol felhaszndlni. Az Ujbéli hasznélat érdekében ujra feldolgozott egyszer hasznélatos
termékek integritasa és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciot biztositunk.
Ujrasterilizalas

AVivano System sterilen széllitott részei egyszeri hasznlatra késziltek. Ne sterilizalja, mert ez a terapids hatékonysag
csokkenéséhez, valamint a seb szennyezddéséhez és/vagy fertézéséhez vezethet.

Biztonségi intézkedések a fertzés megeldzésére
Alkalmazzon személyes védelmet, és hajtson végre megfeleld intézményi fert6zésmegeldzési intézkedéseket
a Vivano System részeinek kezelésekor (pl. steril kesztyd, maszk, kopeny sth. haszndlata).

FONTOS: A VivanoTec Port csatlakozé iitkdz6jét a haszndlat el6tt és utan meg kel tisztitani és fertétleniteni kell.
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Betegpopulacio
AVivano System készletek kiilonbdz betegpopuldcidkban (pl. felndttek és/vagy gyermekek) torténd haszndlatara
vonatkozéan nincsenek korlatozasok. A Vivano System gyermekgydgydszati felhaszndlasat azonban nem vizsgaltak.

FONTOS: Gyermekekre torténd alkalmazés eldirdsa el6tt a gyermek siilyat, magassagét és altaldnos egészséqi allapotét
ki kell értékelni.

A beteg egészségi allapota

A beteg sulyat és dltaldnos dllapotat minden negativnyomés-terdpids sebkezelés soran figyelembe kell venni.

Kotszer mérete
A kotszer méretét hozza kell igazitani a negativnyomds-terdpids sebkezeléssel kezelt seb méretéhez.

A helytelen kotszerméret a sebszéli szovet izgatdsét és lebomldsét okozhatja, illetve a seb szélének kiszaradasat,
és a valadékok nem megfelel§ dtaddsat.

MEGJEGYZES: az egészséges hér tulzott fedésével kapcsolatos komplikacikrdl tovabbi informaciokat a jelen
dokumentum Egészséges bdr bekotozése cim(i részében taldl.

FONTOS: Az optimalis koriilmények biztositdsdhoz a negativnyomds-terapids sebkezeléshez a filmkotszernek a seb koriil
kb. 5 cm egészséges bdrt kell fednie.

A kotszer elhelyezése
A kdtszert kizarélag kozvetleniil a steril csomagolasbol hasznlja fel.

Ne erdltesse a kotszer elhelyezését, mert kdzvetlen szovetsériiléshez, a sebgydgyulds késlekedéséhez, vagy akdr helyi
nekrézishoz vezethet az erdsebb nyomds miatt.

FONTOS: Mindig jegyezze fel az egyes sebekhez haszndlt habszivacsok szamat. A kdtszer filmrétegeinek szdma az
egészségi llapot alapjan mddosithatd. A film tobb rétegben torténd elhelyezése noveli a szoveti maceracid és irritacio
kockazatat.

FONTOS: A film tobb rétege miatt kialakult irritéci6 esetén szakitsa meg a Vivano negativnyomés-terdpids sebkezelés
alkalmazésat.

A kotszer eltdvolitasa
FONTOS: Mindig jegyezze fel a sebrdl eltdvolitott habszivacsok szmat, hogy biztos lehessen a rahelyezett dsszes
habszivacs eltévolitdsaban.

A seben a Kdtszercsere fejezetben eldirt id6nél hosszabb ideig rajtahagyott habszivacs a granuldcids szovetnek
a habszivacsha torténd tilzott bendvését okozhatja. Ez ndvelheti a kitszercsere nehézségét, és eldsegitheti a seb
elfert6z6dését, mds komplikaciokkal egyiitt.

A kdtszercsere az Gj granulacids szovet sériiléséhez és vérzéshez vezethet.
FONTOS: Hozzon tovabbi véddintézkedéseket, amikor kitszert cserél vérzésre hajlamosabb betegeken.

MEGJEGYZES: A negativnyomas-terapids sebkezeléssel kapcsolatos vérzésrdl tovabbi informécidkat jelen dokumentum
Vérzés cim( részében taldl.

AVivanoTec Pro egység csatlakoztatasanak bontasa
Annak elddntése, hogy a beteget milyen id6tartamra lehet a VivanoTec Pro eqységrél lekapcsolni, klinikai megitélésen
alapul, ami a kezel@orvos hatdskdrébe tartozik.

A terdpia biztonsdgos megszakitdsanak idGintervalluma erésen fiigg a beteg és a seb dltaldnos allapotatol, valamint
a valadék dsszetételétdl és az iddegyséq alatt tdvozé véladék mennyiségétdl.

A hosszabb megszakitas a véladékképzddés visszatartasahoz és helyi szovetromldsi hatdsokhoz, valamint a kotszer
eltomddéséhez vezethet a habszivacsmétrixon beliili koaguldciés hatdsok miatt. A hatékony hatérréteg hidnya a seb
és a nem steril kornyezet kozott noveli a fert6zés kockazatét.
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FONTOS: Ne hagyja a kitésre kapcsolt VivanoTec Pro egységet hosszabb ideig kikapcsolva. Ha hosszabb ideig érintetleniil
hagyja a kotést, az orvosnak értékelnie kell a seb &llapotat és a beteg dltaldnos egészségi dllapotdt. Az orvos értékelése
alapjan ajanlott a sebet dbliteni és kotést cserélni, vagy alternativ terdpidra valtani.

Véltakozé nyomast alkalmazé méd

Az iddszakos nyomas a folyamatos nyomassal ellentétben javithatja a helyi perfizié és granulcié kialakuldsat, ha ez

a beteg, a beteg egészségi dllapotanak és a seb dllapotanak megfeleld. Azonban a folyamatos terdpia dltalaban olyan
betegek kezelésére ajénlott, akik vérzékenyebbek, akut enterikus fisztuldval, er6sen valadékozd sebbel rendelkeznek,
vagy ha a sebdgy stabilizaldsa sziikséges.

Nyomasheallitasok
FIGYELEM: az 50 Hgmm alatti nyomdsbeallitdsok potencidlisan a valadékképzddés visszatartasahoz és kisebb terapids
hatékonysaghoz vezethetnek.

FIGYELEM: a magas nyomasbeallitasok novelhetik a mikrotrauma, haematéma és vérzés, helyi hiperfizié,
szovetsériilés és fisztulaképzddés esélyét.

AVivano negativnyomds-terapids sebkezelés helyes nyomdsbedllitasat a kezelGorvos hatérozza meg, és ennek
a valadékképzddésen, a beteg altaldnos dllapotan és a terdpids Gtmutatdsok ajanlasain kell alapulnia.

Az egészséges bor befedése
Az egészséges bért legfeljebb kb. 5 cm-re szabad befedni a seb kdriil. Nagyobb teriilet hosszabb ideji vagy ismételt
befedése szovetirritacidhoz vezethet.

FONTOS: Szovetirritacid esetén szakitsa meg a Vivano negativnyomads-terdpids sebkezelés alkalmazdsat. A kotés egészséges
bdrdn torténd alkalmazasa gylirddéseket okozhat a kités feliiletén. A gy(rédések kialakuldsa ndveli a szivargds kockazatat,
és ennek kovetkeztében a fertzés veszélyét.

FONTOS: Kiilonds gondossaggal kell eljarni a kotésnek a seb koriili teriileten, sériilékeny b6ron torténd alkalmazésakor.

Irritéciora hajlamos seb kotozése
Folyamatos irritdcionak kitett sebek (végtagok kozelében) esetén folyamatos (és nem iddszakos) terapia alkalmazasa
ajanlott.

Korkoros kotozések
Korkords kotéseket orvosi feliigyelet alatt kell alkalmazni. A megfeleld véddintézkedések hidnya hipoperfiiziét okozhat.

Kotések a bolygdideg kozelében

Abolygdideg kozelében 1évd kitéseket orvosi feliigyelet alatt kell alkalmazni, mert ez a stimulacié a szivverés lassuldsat
okozhatja.

Allergia

AVivano negativnyomas-terdpids sebkezelés alkalmazdsa nem ajanlott, ha a beteg allergids a Vivano System barmely
részére.

Melegedési kockazatok
A tilmelegedés kockdzatanak csokkentése érdekében a tdpegységet nem szabad lefedni, és olyan helyiségben tandcsos
haszndIni, ahol a levegd szabadon kering.

Elektromégneses mezdk
AVivanoTec Pro negativnyomds-terapids egység nem hasznalhato erds magneses mezében (példdul indukciés foz6lapok
kozelében) és nagyfrekvencids sebészeti berendezések kozelében.

El6fordulhat, hogy az elektromdgneses mez6k jelentdsen csokkentik a teljesitményt, a nyomaés pedig a bedllitottol eltérg
lehet, és az egység rendszerteleniil méikadik vagy mdkodése ledll.

FONTOS: Nem vdrt mdkodés vagy események esetén forduljon a gyrtéhoz.
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Kisméretii alkatrészek
Ne lélegezze be, illetve ne nyelje le a kisméret alkatrészeket.

Akiilso késziilékhaz osszetétele

AVivanoTec Pro hazanak részei PFBS-s6t (kdlium-1,1,2,2,3,3,4,4,4-nonafluor-butan-1-szulfondt) tartalmaznak.
Segédakkumulator dsszetétele

A VivanoTec Pro segédakkumulétora 1,2-dimetoxietan; etilén-glikol-dimetil-étert (EGDME) tartalmaz.

Kiilonleges utasitasok
Gyermekektdl elzdrva tartando.

1.5 Varatlan események jelentése

Az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel (2017/745/EU rendelet az orvostechnikai eszkdzokrél)
rendelkezd orszagokban |évé paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha siilyos vdratlan esemény kbvetkezik
be az eszkdz haszndlata sorén vagy annak kbvetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyarténak és/vagy felhatalmazott
képviseldjének, valamint a nemzeti hatésagnak.

2. Gyarto/kereskedelmi képviselet
Tovabbi informacidk, tartozékok, fogydeszkdzok és tartalék alkatrészek az aldbbi cimen kérhetdk:

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

3. Bevezetés
3.1 Ahaszndlati itmutatdra vonatkozé megjegyzések

A haszndlati Gtmutaté a VivanoTec Pro negativnyomds-terapids egység biztonsagos, helyes és hatékony hasznélatara
vonatkozd fontos informdcidkat tartalmaz. A hasznalati Gtmutatét végig kell olvasni, és a benne foglaltakat be kell
tartani. A haszndlati Gtmutatd célja az iizemeltetés megtanitésa a felhaszndl6 szdméra, valamint referenciaként is szolgal.
A haszndlati Gtmutaté ujranyomtatdsa kizdrélag a PAUL HARTMANN AG irésos engedélyével lehetséges.

A hasznélati itmutatét mindig a késziilék kozelében kell tarolni. A tisztitds, dpolds és ellendrzés, valamint a helyes
miikodtetés biztositjak a VivanoTec Pro negativnyomas-terdpids késziilék biztonsagos izemelését és kapacitasét,
ezért ezek kotelez6ek. A késziilék javitdsat, ismétl6dd vizsgdlatat, valamint az Ujratdlthetd akkumuldtorok cseréjét
kizdrélag a PAUL HARTMANN AG meghatalmazott, illetékes szakembere végezheti.

3.2 Rendeltetési cél

A negativnyomds-terdpids sebkezeléssel egyséq a Iégkorinél alacsonyabb (negativ) nyomaés |étrehozdsara és szabalyozasara
szolgal akut vagy krdnikus seb teriiletén negativnyomés-terapidval (NPWT) kezelt ember esetén.

A6 funkcid leirasa

A rendszer dltal kialakitott szabdlyozott negativ nyomds eltdvolitja a sebvaladékot és a bdrhdl szarmazé szovettormeléket
a seb kdrnyezetéhdl a kdtszerbe, onnan pedig egy csérendszeren keresztiil a valadékgy(ijtd tartalyba'. Emellett a negativ
nyomds stimuldlja a sejtndvekedést? és a seb vérkeringését>*.

AVivanoTec Pro eszkdzt csak a PAUL HARTMANN AG éltal gyértott Vivano System negativnyomasu terdpiarendszerrel egyiitt
lehet alkalmazni.

10
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MEGJEGYZES: Funkcionalis negativnyomés-terapids sebkezelési kités létrehozésahoz legalabb a kévetkezd sziikségesek:

- VivanoMed Foam

« Hydrofilm &tlatszo filmkdtszer
« VivanoTec Port

«VivanoTec Exudate Canister

FONTOS: A negativnyomds-terapids egység nem orvosi alkalmazasokra nem hasznalhato.

AVivano System emberen torténg hasznélatra késziilt. A Vivano System készletek kiilonbdz6 betegpopuldciokban
(pl. felndttek és/vagy gyermekek) torténd hasznalatdra vonatkozdan nincsenek korlétozasok. A Vivano System
gyermekgyogydszati felhaszndldsat azonban nem vizsgéltak.

AVivanoTec Pro alkalmazhatd kérhdzban, bentlakésos gondozd intézményekben és otthoni dpolds soran.

FONTOS: Kérjiik, tartsa be a mdszaki adatok kozott megadott kornyezeti feltételeket (Idsd a Miiszaki adatok cimd
fejezetet).

A rendszert nem vizsgéltak siirgdsségi ellatashan (ment6jarmiiveken, baleseti helyszineken) siirgdsségi kezelésre szolgélé
alkalmazésra vonatkozoan.

FONTOS: A VivanoTec Pro bizonyos specidlis kdrnyezetekben (pl. erds elektromagneses mezék, nagyfrekvencids sebészeti
berendezések vagy gydlékony folyadékok és gézok, tilnyomasos oxigénkamrak, katonai teriiletek stb. esetén) nem
alkalmazhatd. (Lasd a Kiilonleges biztonsagi elGirasok cim(i fejezetet.)

FONTOS: A Vivano System csak az adott orszdg torvényei szerint, orvos vagy szakképzett személy dltal, orvosi utasitas
alapjan alkalmazhato.

Néhany miiveletet a kezelGorvos beldtdsa alapjan meg lehet tanitani a betegnek, és rd lehet bizni. A kizarélag orvosok
vagy szakképzett személyek dltal elvégezhetd miveleteket a hasznélati utmutatdban kiilon jeldljiik. Minden més mivelet
biztonsdgosan elvégezhetd a beteg éltal, ha a kezelGorvos arra megtanitja.

MEGJEGYZES: A hasznalati itmutatd a kezelés soran elgfordulé bizonyos fontos eseményekre vonatkozo, betegeknek
52016 fontos informécidkat is tartalmaz, amelyeket be kel tartani (Iasd A betegeknek sz616 tovabbi informacidk cim(

fejezetet).

' 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 Javallatok

AVivano System sériilt szovetet tartalmazo sebek esetén haszndlhaté, a mésodlagos intenciéval torténd gydgyulds
tdmogatdsara. A VivanoMed Foam sértetlen bérdn és elsddleges intenciéval gydgyuld sebeken is hasznélhato, ha az
alsd struktdraval a kozvetlen érintkezést megfeleld sebkontaktréteggel megakadalyozzék.

A VivanoTec Pro szabélyozott negativ nyomés |étrehozdsara szolgdl akut vagy kronikus seb teriiletén.

3.4 Aszallitmany tartalma

AVivanoTec Pro negativnyomds-terapids egységet alaposan megvizsgalték és gondosan becsomagoltdk a széllitds

eldtt. Kérjik, hogy az atvétel utan azonnal ellendrizze a csomag tartamat, hogy minden tartozék megvan-e
(I3sd a szdllitlevelet).

@ Negativnyomds-terapids egység
Tapkabel (orszdgonként eltérd)
Hasznélati Gtmutaté

Tapellatds

Vallpant

Akaszto

O RGN

Betétekkel ellatott hordtaska

Akésziiléket a széllitdshoz [égmentesen kell
becsomagolni

S o®
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3.5 Szallitas és tarolas

A negativnyomds-terdpids egység kizarélag a VivanoTec Pro hordtdskaban szdllithatd és tarolhaté. A széllitds sordn
bekovetkezd sériiléseket azonnal dokumentdlni és jelenteni kell.

> A negativnyomas-terapids egység szallitasa eldtt csomagolja azt
be a mellékelt &tlatszd zarral rendelkezd miianyag tasakba.

> Zérjale a tasakot a tetején. A zardskor ligyeljen arra, hogy csak
minimalis mennyiség(i levegd maradjon a tasakban.

> (somagolja be a negativnyomads-terapids egységet a VivanoTec
hordtaskéba.

> AVivanoTec hordtaskdt csomagolja be a szallitdsi csomagoldsba.

3.6 Ajelek és szimbolumok jelentése

A hasznalati itmutatoban hasznalt roviditések/szimbdlumok

0 Kérjiik, olvassa el ezeket a fontos

v informacidkat
® Ne haszndlja tjra
° Felsorolds
> Folyamat Iépése

A hasznalati atmutatdban hasznalt jelolések

A Figyelem, gondosan tartsa be

13
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AVivanoTec Pro negativnyomds-terapids egységen és a tapegységen lathaté szimbélumok

60 °C
Homérséklethatar
-25°C

Kovesse a hasznalati
(itmutatéban leirtakat

E

Orvostechnikai eszkoz

Gyarto

Gyartasi datum

A B E

Katalogusszam

Sorozatszam

Olvassa el a hasznalati
litmutatdt

> B g

Figyelmeztetés

Egyedi eszkdzazonositd

.
PR

‘f Szérazon tartando

N
\./

AN Napfénytdl dvni
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90%
1 %—gl

R

1P22

o—e—0

Paratartalom-korlatozas

Légkdri nyomas korlatozasa

BF tipusd betegoldali rész

12,5 mm &tmérdji idegen
testekkel és fiigglegesen esé
vizcseppekkel szemben védett,
ha a burkolat legfeljebb 15°-ig
meg van dontve

Polarits

Egyendram

Ugyeljen a helyes
artalmatlanitésra

Kizérdlag beltéri hasznélatra

Hulldmkarton

II. védelmi osztalyd berendezés
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4, Beallitas és a miikodtetés megkezdése
4.1 Akésziilék attekintése

Erintdképernyd (érintésre reagalo kijelz6)

Be-/kikapcsolé gomb
Valadéktarold tartaly (nem része a szallitmanynak)
Valadéktdrold tartly kioldd gombja

(satlakozo

Valadéktérold tartaly kioldé gombja
Valadéktérold tartaly csatlakozdi
Tipustabla

Tartélyvezetd

Tavozdlevegd-nyilas (eszkdzfiiggd)

Az eszkoz betegoldali részei: VivanoMed Abdominal Kit, VivanoMed Foam Kit, VivanoMed Round Dressing Kit, VivanoMed Thin Dressing Kit, VivanoMed Foam,

VivanoMed White Foam, VivanoMed Gel Strip, Hydrofilm &tlatsz6 filmkdtszer, VivanoTec Port

Az eszkoz elérhetd alkatrészei: tapegység, eliilsd és hatsé boritds, valadéktarol tartaly kioldé gombyja, be-/kikapcsold gomb, USB-fedél, alaplemez és akasztd, egyendrami
csatlakozo, VivanoTec Exudate Canister, VivanoTec Y-Connector

15
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4.2 Gombok és szimbdlumok

A VivanoTec Pro negativnyomds-terapids egység érintéképernydvel rendelkezik. A késziilék a kijelz6 gombjainak
megérintésével mikddtethetd.

Gombok

Megnevezés

Mdkgdés

Be-/kikapcsold
gomb

Akapcsol6t 2 mésodpercig kell lenyomni. Segitségével ki- és
bekapcsolhatd a negativnyomds-terdpids egység.

Start gomb Segitségével elindithatd a kezelés.

Stop gomb Segitségével ledllithatd a kezelés.

Menii gomb Segitségével elhivhatd a Bedllitasok menii.

Plusz gomb Segitségével novelhetd az aktudlis érték.

Minusz gomb Segitségével csokkenthetd az aktudlis érték.
Folyamatos Segitségével bekapcsolhaté a folyamatos lizemmad.

tizemmadd kapcsold

Az aktivélds utan a gomb széle fehérre véltozik.

Szakaszos
tizemmadd kapcsold

Segitségével bekapcsolhaté az intermittdld iizemmdd.
Az aktivalas utdn a gomb széle fehérre véltozik.

Segitségével menthetdk az 0j bedllitdsok, és visszatérhet a fémeniibe.
FONTOS! Ha az 0j bedllitasokat nem kivénja menteni, akkor varja meg,

000®00 0 (looveoce:

Mentés/Vissza . . Co PR
amig a rendszer automatikusan visszalép az el6z6 meniibe.
Ez koriilbeliil 30 masodpercet vesz igénybe.

Fel Segitségével felfelé Iéphet a meniiben.

Le Segitségével lefelé Iéphet a meniiben.

Bezir Segitségével kikapcsolhatd és elfojthatd a figyelmeztetd iizenet, amig
Gjra nem inditja az eszkozt.

Bezdr Segitségével eqy meghatdrozott idGtartamra kikapcsolhatd és elfojthatd
afigyelmeztetd iizenet.

Informicié A negativnyomds-terapias egységre vonatkozé informéciokat jeldl,
példaul a sorozatszamot, a szoftververziot és a miikddtetési adatokat.

Sziiré Segitségével szlirhetdk az eldzmények.
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Szimbdlumok

Szimbolum

Meghatdrozds

Az akkumulator toltottségi szintje

Az akkumulator toltése

Billenty(izér kikapcsolva

(&)
()

Billenty(zér kikapcsolva

Tomitetlenségjelz6
Ez a szimbolum csak akkor lathatd, amikor a pumpa mikodik.

-> arendszer tomitett
-> arendszerben toleralhatd mérték(i
Szivargds van

Lassan pulzalé zold jel
Gyorsan pulzlé zold jel

-> nem tolerdlhatd szivargas van

Pulzalé piros jel
piros) arendszerben

Ha ez az dllapot két percig fennall, akkor egy tomitetlenségre figyelmeztetd iizenet jelenik meg.

Azt jelzi, hogy a figyelmeztetést tordlték a képerydrdl.
Ha a szimbdlum egyszer villan fel, ez azt jelenti, hogy a tdmitetlenségre vonatkozo
figyelmeztetés okat elhdritottak.

Behelyeztek eqy USB-eszkozt

4.3 Akijelz6 vilagitasa

Nappali/éjszakai iizemméd

A negativnyomds-terapids egység automatikusan reagél a szobaban 1évd kirnyezeti fényviszonyokra, és ezeknek
megfelel6en mddositja a kijelzd fényerejét.

Akijelz6 kikapcsolasa akkumulatorrdl torténd iizemeltetés esetén

Akijelz6 vildgitasa akkumulétorrdl torténd iizemeltetés esetén 5 perc mdilva kikapcsol.

4.4 Anegativnyomas-terapias egység elokészitése a hasznalatra

FIGYELMEZTETES! Botlas és fojtas kockazata.

A A lazén lefektetett tapkabelek, pantok és csovek botlasveszélyt okozhatnak, illetve rdhurkolddhatnak
valakire vagy valamire.
> Atdpkabeleket, pantokat és csdveket mindig biztonsagosan fektesse le.
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FONTOS!
« A negativnyomds-terapids egységet dvatosan csomagolja ki.
@ « A negativnyomds-terapids egységet biztosan fogja, és ne engedije leesni.
« A negativnyomds-terdpids egységet kizdrélag a mellékelt eredeti tapegységgel miikddtesse.
« Aminimalis vagy a maximalis térolasi hémérsékletrdl az iizemi hémérsékletre torténd
felmelegedéshez sziikséges idd legalabb 2 éra.

A negativnyomas-terapids egység telepitése és elhelyezése

A negativnyomds-terdpids egységet a beteg hordozhatja vagy a beteghez kozel telepithetd. Ha a késziiléket telepitik,
akkor tigyelni kell arra, hogy stabil legyen, és ne eshessen le. A csveket mindig lazén, fesziilés nélkiil helyezze el.

A negativnyomds-terépids egység nem helyezhetd kozvetleniil eqyéb eszkdzok mellé, illetve azokra ra.

« Akésziiléket fiiggdlegesen kell elhelyezni, amennyire csak lehetséges, vagy fel kell fiiggeszteni:

+ maximum 1m-re a sebkétszer folé

- anormdl hasznélati magassag 1 m

+Akihuzhatd csatlakozoknak elérhetd helyen kell lenniiik

« Akezel6nek (orvosnak vagy szakképzett személynek) az eszkoz eltt, a kijelz6vel szemben kell &llnia

Az akkumulator toltése

FONTOS!
Az eszkoz elsd alkalommal torténd iizemeltetése el6tt
az akkumuldtort teljesen fel kel tolteni. A toltéshez
kizdrélag az eredeti (VivanoTec Pro emblémaval elldtott)
@ tapkdbel és a tapegység hasznélhatd. A negativnyomads-
terdpids egységet a lehetd leghivdsebb, kozvetlen
napfénytdl védett helyen kell feltolteni. Nem megfeleld
eljdrasok a negativnyomds-terapids egység sdlyos
kérosoddsét okozhatjak. A nem megfeleld kezeléshdl
adédo karokra a jotdllds nem vonatkozik.

> (satlakoztassa a tdpegység dugdjat a negativnyomds-terdpids egység
csatlakozojahoz ().

> (satlakoztassa a tapegységet a mellékelt orszagspecifikus
tapkabelhez 3.

> (satlakoztassa a (haldzati szigetelésre szolgdl6) tapcsatlakoz6t
a halézati csatlakozéaljzathoz [ED.

Ataltésjelzés megjelenik a negativnyomds-terdpids egységen

> Ha az akkumuldtor teljesen fel van toltve [ZZ8, akkor vélassza le
a késziiléket a haldzati aljzatrdl. Ehhez hiizza ki a dugét a halézati
aljzatbl, és huizza ki a tapegység dugdjat a negativnyomds-terapids
egyséq aljzatahdl.

> Akésziilék halézati aljzatra csatlakoztatva is miikodtethetd
(hélézatrdl torténd iizemelés).

18
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INFORMACIO

megjelenik egy figyelmeztetd iizenet (I4sd a Figyelmeztetd iizenetek cimd fejezetet).

A negativnyomds-terapids egység jelzi ha az akkumulator toltottsége alacsony. Az érintéképernydn

Ha az akkumuldtor toltottsége tul alacsony, akkor a negativnyomds-terépids egység automatikusan
kikapcsol.

IFU_4095080_0303014_090924_HU.indd 19

Akaszto

A negativnyomds-terapids egység rogzitése az akaszto segitségével
AVivanoTec Pro konnyen régzithetd az akaszto segitségével,
példdul dgyrécshoz vagy asztalhoz.

Az akasztd felszerelése
> El6szor illessze az akasztot az egyik oldalon lévé rogzitdfiilbe,
majd a mésik végét (egy kis erd alkalmazésaval) a mésik rgzitdfiilbe.

Véllpant

n Péntrogzitd az akasztd csatlakoztatdsahoz (hossz)
Péntrogzitd az akasztd csatlakoztatdsahoz (hosszt)
Pantrogzitd az akasztd csatlakoztatésédhoz (rovid)

Hurok az dgyhoz torténd csatlakoztatdshoz

Vallpant
> (satlakoztassa a vallpantot ) az akaszto oldaléhoz.
> (satlakoztassa a vallpantot [ az akasztd masik oldalahoz.

19
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A negativnyomas-terdpids egység rogzitése a betegagyhoz
> Akassza ki a vallpantot [EB, és kapcsolja be a csatot (.
> Helyezze a hurkot [ az dgysin koré, és zdrja be.

Hordtaska

> A negativnyomds-terdpids egységet a 300 ml-es véladéktarold
tartallyal egyiitt helyezze be a hordtdskaba.

> A cipzdr segitségével zérja a hordtaskat a tetején.

> Atartdly csoveit vezesse ki a cipzar nyildsan keresztiil.

FONTOS!
Ne csipje be a cipzdrral a csovet.

A negativnyomds-terdpids egyséq kijelzéje mindig Idthatd a hordtdska
ablakdn keresztiil.

4.5 Valadéktarolé tartaly
Az ebben a fejezethen foglalt miveleteket kizérdlag orvos vagy szakképzett személy végezheti el.

FONTOS!
@ A negativnyomds-terapids egység valadéktarold tartalyai steril alkatrészek, ezért steril sebészeti
kdrnyezetben is alkalmazhatok.

A véladéktarold tartaly behelyezése

> Vegye ki 6vatosan a valadéktérold tartalyt a steril csomagoldshél.

Figyelmeztetés!

A csatlakoztatott csédarab nem eshet rd nem steril feliletre.

> Helyezze be a vdladéktdrold tartalyt enyhén megdontve
a negativnyomas-terapids egység vezetdsinjébe ().

> Dontse a véladéktdrold tartdlyt a negativnyomds-terdpids
egység iranyaba, amig teljesen dssze nem kapcsolddik a kék
kioldégombbal (3.

> Avéladéktérold tartaly finom hizdsaval ellendrizze, hogy biztonsdgosan
csatlakozik-e a negativnyomds-terapids rendszerhez.

Ugyeljen arra, hogy a tdvozélevegd-nyilds ne legyen letakarva a terdpia alatt.

20
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A véladéktarold tartaly eltavolitasa

> Tavolitsa el a véladéktdrold tartalyt (Idsd A negativnyomds-terapids
egység csatlakoztatdsa a kitéshez és eltavolitasa a kotésrdl cimi
fejezetet).

> Nyomja meg a negativnyomas-terapias rendszer kék kioldégombjat (D).

> Ddntse meg egy kissé a valadéktarold tartalyt, és vegye ki.

> Gondoskodjon a véladéktarold tartaly megfeleld drtalmatlanitésarol.

Tartsa be a helyi elGirdsokat.

A negativnyomas-terapids egység csatlakoztatdsa a kotéshez, és eltavolitasa a kotésrdl

FIGYELMEZTETES!
A + Amiikddészavarok elkeriilése érdekében biztositsa, hogy a ¢s csatlakoz6i mindig helyesen legyenek
egymassal dsszekapcsolva.
«  Akotszerkészlet alkalmazdsa sordn tartsa be annak hasznélati Gtmutatéjat.

Csatlakoztatas
> (satlakoztassa a valadéktarold tartaly csatlakozdit (csvégeit)
a kbtszerkészlet csatlakozéihoz (D).

Eltavolitas

> Nyomja meg a csatlakozé oldalain taldlhatd kioldd szerkezetet,
és tartsa benyomva (€.

> Vélassza szét a két véget ().

<—->‘
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Artalmatlanitas
> Artalmatlanités elGtt torje le a kupakot a csatlakozordl, és dugja bele

a valadékesé kivezetd nyilasaba (3.
“g— Ezdltal biztosithatd, hogy a tartdlybdl ne folyjon ki vdladék.
a

5. Alapvet6 funkcidk

Az ebben a fejezethen foglalt miveleteket kizérdlag orvos vagy szakképzett személy végezheti el.

5.1 Anegativnyomas-terapids egység be- és kikapcsolasa

A negativnyomas-terapids egység bekapcsolasa

> Nyomja a be-/kikapcsold gombot @ 2 mésodpercig.
Megjelenik a fémend.

A negativnyomas-terapids egység kikapcsolasa

> Nyomja a be-/kikapcsold gombot @ 2 mésodpercig.
A negativnyomds-terdpids egység kikapcsol.
Abillentyiizdrnak kikapcsolt dllapotban kell lennie.

Fomenii

5.2 Kezdeti miikodés
A negativnyomas-terapids egység bekapcsolasa

> Nyomja a be-/kikapcsold gombot @ 2 mésodpercig.

{ Az elsG bekapcsolds utdn megjelenik a nyelvvdlasztds menil.

g Deutsch > Ujjdval koppintson a kivant nyelvre.

A kivdlasztott nyelv mellett megjelenik egy pipa.

> Hagyja jvé a bedllitést a @ gomb megnyomaséval.

EM Espanol Megjelenik az idébedllitds menti.

> A@ ésa @ gombok segitségével adja meg az idét.

> A@ és a @ gombok segitségével adja meg a hét napjat.

> Frintse meg a,Téli/nyari id6szamités” mogotti kék mezét, ha szeretné,
hogy az 6ra automatikusan dtélljon a nyari idészamitésra.

> Hagyja jové a bedllitést a @ gomb megnyomaséval.

Ismét megjelenik a fémendi.

Nz i
] English

B Francais

Nyelvvdlasztds menii

Téli/nyari idészam.

Az idd bedllitdsa
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5.3 Akijelz6 megfeleld miikodésének ellendrzése

> Inditsa el a kezelést valadéktarold tartaly nélkiil.
> Kézzel fedje le a késziilék hats oldalan 1évd bal oldali nyildst.
Néhdny mdsodperc muilva megjelenik ,A vdladéktdrold tartdly megtelt” figyelmeztetd iizenet.

5.4 Billentyiizér

Automatikus billentytizar

AVivanoTec Pro negativnyomds-terapids egység automatikus billenty(izér
funkcidval rendelkezik.

Ha az érintéképernydt tobb mint 1 percig nem érintik meg, akkor aktivdlodik
az automatikus billentydizdr 8.
‘I 2 5 Ez megel6zi a véletlen adatbevitelt.
— mmHg A kijelzd vilagitdsa akkumuldtorrdl torténd iizemeltetés esetén 5 perc
(olyamatos mdlva kikapcsol.

Billentyizdr bekapcsolva A billentyiizar bekapcsolasa

> Frintse meg a @ nyitott lakat szimbélumot.
A billentydizdr aktiv. Ezt a € szimbdlum jeloi.

Abillenty(zar feloldasa

> Roviden érintse meg az érint6képernydt, vagy nyomja meg
a be-/kikapcsolé gombot.
Ezzel bekapcsolja az érintdképernydt, és megjelenik a @) zdrt lakat
szimbdlum.
> Frintse meg a @ [ zart lakat szimb6lumot.
Ezzel bekapcsolja a mdsodik villogé © € zdrt lakat szimbdlumot.
> Frintse meg a © B zért lakat szimbdlumot.
Ezzel feloldja a billentytizdrat.
Ezt avillogé € nyitott lakat szimbdlum jeldli.

A billentytizdr felolddsa

6. Beallitasok

Az ebben a fejezethen foglalt miveleteket kizarélag orvos vagy
szakképzett személy végezheti el.
> Afémeniiben érintse meg a % gombot.

©  Ahelyiids bealitasa Megjelenik a Bedllitdsok mendi.
Visszatérés a fomeniibe
d  Gyari beallitasok Erintse meg a @ gombot.
Bedllitdsok menii
23
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6.1 Nyelv

> ABedllitdsok meniiben érintse meg a Nyelv lehetdséget.
Megjelenik a Nyelvvdlasztds meni.

2 English p > Ujjéval koppintson a kivant nyelvre.
Deutsch ' A nyelv mellett megjelenik egy pipa.
> AQ ésa € gombokkal a kbvetkez6 oldalra léphet, ahol még tobb
i Francais nyelvet taldl.
il Espanol > Hagyja jovd a bedllitést a @ gomb megnyomaséval.

Ismét megjelenik a fsmendi.
Nyelvvdlasztds menii

6.2 Ahelyiidé beallitasa

> Abedllitdsok meniiben érintse meg a Helyi idd lehetdséget.
Megjelenik az idébedilitds menti.
o 05 > A@ ésa@ gombok segitségével adja meg az iddt.
w -\ > Erintse meg a,,Téli/nydri iddszamitds” mogotti kék mez6t, ha szeretné,
szerda hogy az 6ra automatikusan étalljon a nyéri idészamitasra.
> Hagyja jové a beallitast a @ gomb megnyomasaval.
Teli/nyari idészam. @ Ismét megjelenik a fémenii.

A helyiidé bedllitdsa

6.3 El6zmények

Az események (bedllitdsok és hibaiizenetek) az eldzményekben jelennek
meg. A késziilék elegendd meméridval rendelkezik ahhoz, hogy teljes

8 g'e élettartama alatt tdrolja az eldzményeket. A memdria tartalma nem vész

» Start el a késziilék kikapcsoldsa vagy dramkimaradas esetén sem.

Az el6zmények megjelenitése

S Alartdly megtelt 206 > Frintse meg az Fl6zmények lehetdséget.
ériilés 1:07 ) L, , , ;
Megjelennek az elézmények. Itt Idthatdk a legfontosabb események az
Elézmények iddponttal egyiitt.

Tallozas a napok kozott
> AQ és @ gombokkal talldzhat a napi adatok kozott.

Navigalas az el6zményekben
> AQ ésa @ gombokkal lépkedhet az el6zményekben.

%
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[HU]
Az el6zmények sziirése
> Frintse meg a @ gombot.
@ Akésziilék elszményei Megjelenik minden megfeleld tdrolhatd esemény.
@ Be/ki P K . RO
& Tépike A gyari bedllitasokban minden esemény megjelenik.
ap/akku / B
& Billentyizar / > Erintse meg azokat az eseményeket, amelyeket tabbé nem kivan
megjeleniteni.Erintse meg azokat az eseményeket, amelyeket tobbé

@ Terépiés bellitisok nem kivan megjeleniteni.
@ Nyomas (bedllitott)  mmHg

@ Kezelés médja
@ Kezeléstindit/leallit

Az esemény melletti pipa tirlédik. Az esemény a tovdbbiakban mdr nem lesz
ldthatd az el6zményekben.
> Hagyja jova a beallitast a @ gomb megnyomasaval.

@ Figyelmeztets iizenetek Megjelenik a sziirt eldzmények listdja.

@ Automatikus kikapcs.
. A tartaly megtelt /'7"\\ |NFORMACIO
@ Akkum. lemeriit ) Az el6zmények csoportokban is megjelenithetdk, illetve

@ sériles S elrejthetok
@ citdmodétt csé .

@ Tomitetlenség
. Akku élettartama
@ naktivitas

. Mdszaki hiba

6.4 Gyari bedllitasok
> A bedllitésok meniiben érintse meg a Gyari bedllitasok lehetdséget.
A rendszer ismét megkérdezi:

gyari beallitasokat? . L.
> Erintse meg az,Igen” lehetdséget

A késziléken visszadllnak a gydri bedllitdsok.
> Frintse meg a,Nem” lehetdséget
A gydri bedllitdsok nem dlinak vissza. Ismét megjelenik a fémeni.

@ @

6.5 USB-csatlakozd

Az USB-csatlakozd kizardlag a PAUL HARTMANN AG szakemberei hasznélhatjék adatétvitel céljabol. Mds USB-eszkoz nem
csatlakoztathatd a VivanoTec Pro negativnyomds-terdpids egységhez.

Az informatikai haldzathoz torténd csatlakoztatés kordbban azonositatlan kockézatokkal jarhat a betegekre, a kezelGkre
vagy harmadik személyre nézve.

A kockazatokat a felelds szervezetnek azonositani, elemezni, értékelni és szabalyozni kell.
Az informatikai haldzat modositasa Uj kockdzatokkal jarhat, amely tovabbi elemzést igényel.

25

IFU_4095080_0303014_090924_HU.indd 25 @ 09.09.24 07:51



7. Negativnyomas-terapia
Az ebben a fejezethen foglalt miveleteket kizérdlag orvos vagy szakképzett személy végezheti el.
Két kezelési iizemmadd dll rendelkezésre:

> Folyamatos izemmdd
> Intermittalé iizemméd

Folyamatos iizemmad

A gyari bedllitds folyamatos lizemméd esetén 125 Hgmm.
A késziilék altaldban tdrolja a legutolsé bedllitdsokat.

7.1 A negativ nyomas beallitasa

7.1.1  Folyamatos iizemmdd

> A @ gombbal fokozhatd a negativ nyoméas 5 Hgmm-es lépésekben.
> A@ gombbal csékkenthetd a negativ nyomas 5 Hgmm-es lépésekben.

Fémenii

7.1.2  Intermittalé iizemmod

Intermittald izemmod

A folyamatos iizemmdddal szemben, amely egy dllandé negativ
nyoméson m(ikodik, az intermittald izemmddban a kezelés soran
a nyoméds idékozonként valtozik.

Az intermittald iizemmad bekapcsolasa

> Frintse meg a [ gombot.

Az intermittdld iizemmdd bekapcsol.

A gomb széle fehérre vdltozik.

A gydri bedllitds az intermittdld iizemmdd esetén 5 percig 125 Hgmm és
2 percig 20 Hgmm.

A késziilék mindig térolja a legutolsd bedllitdsokat.

> Frintse meg a [ gombot.

Megjelenik az intermittdld iizemmdd bedllitdsok meniije.

> Erintse meg a megvaltoztatni kivant értéket.

A megérintett mezd fehérre vdltozik.

> Akivant érték beallitasahoz érintse meg a € vagy a @ gombot.
> Hagyja jové a beallitast a @ gomb megnyomasaval.

Megjelenik az aktiv intermittdld iizemmdd.

A bedllitott vdltdsi ardny
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[HU |

G FONTOS!

[ min | ~ A® gomb megnyomésaval bezdrhatd az intermittalo

(125 0 @D\ meni, és elmenthetsk az értékek. Ha az i értékeket nem
(98 e W kivanja elmenteni, akkor az érintképernyd megérintése
(25 ) (-] (. Kivanja ein Ko az erintikey Tintes

g | min | nélkiil varja meg, amig a kijelzn djra meg nem jelenik

(3) a fomenil.

Az értékek bedllitdsa

7.2 Akezelés megkezdése

FIGYELMEZTETES!
A bedllitott negativ nyomas pontos elérése érdekében a kezelés megkezdése el6tt ellendrizze,
hogy minden csatlakozas megfeleld, és minden kezelési paramétert bedllitott-e.

Vdlassza ki a kivant terapids iizemmadot.
> Erintse meg a @ gombot.
A negativnyomds-terdpids egyséq elindul, és létrehozza a bedllitott negativ nyomdst.

7.3 Akezelés megszakitasa/befejezése

> Frintse meg a @ gombot.
A kezelés megszakad vagy befejezddik.

&% FONTOS!
Ha az el6z6 30 perc soran nem inditottak el kezelést, akkor megjelenik az inaktivitasra figyelmeztetd
lizenet (Idsd Az egység inaktiv cimd fejezetet).

8. Figyelmeztetd iizenetek
Az ebben a fejezetben foglalt miveleteket kizarélag orvos vagy szakképzett személy végezheti el.

Ha az adott figyelmezetd lizenet leirdsaban nem szerepel mds informéci6, akkor az észlelt llapot és a figyelmeztetd iizenet
megjelenése kozdtt kevesebb mint 1 masodperc telik el. Amennyiben az idGintervallumra vonatkozo informaciék nem
egységesek, akkor a valddi idtartam a nyoméasmérés idépontjatol fiigg.

n Megjelent egy figyelmeztetd iizenet

A figyelmeztetd lizenetet tordlték a képernydrdl

A figyelmeztetd iizenet szimbolumot (B vagy B ) megérintve
a figyelmeztetd iizenet tjra megjelenik.
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A figyelmeztetd iizenetek prioritdsa az alébbi tablézathan lathatd, a csdkkend prioritas sorrendjében.

Automatikus kikapcsolas

O

A késziilék néhény perc mulva
automatikusan kikapcsol.
Csatlakoztassa a haldzati aljzatba

Eltomédott cs6

=

1. Ellenérizze, hogy a cs6 nincs-e megtorve
2. Ellenérizze a csatlakozasokat
3. Ellenérizze a véaladéktarolo tartalyt
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Automatikus kikapcsolas

Ha a késziiléket a tobbszori, Akkumuldtor lemeriilt!” figyelmeztetd
tizenetek ellenére sem helyezik haldzati dram ald, akkor a negativnyomas-
terdpids egység a figyelmeztetd iizenet megjelenésétdl szamitott 1 perc
mdlva automatikusan kikapcsol.

_ FONTOS!
) Anegativnyomds-terdpids egyséq tjra bekapcsolhato,

“\, W haatépkdbelt csatlakoztattak, és az Ujratolthetd
akkumulator toltddik.

Eltomédott cs6

Ha a negativnyomds-terdpids egyséq a valadéktérold tartaly vagy

a csérendszer eltomddését észleli, akkor megjelenik az,, Eltomddott cs6”
figyelmeztetd lizenet.

Ennek az dllapotnak az észlelése altalaban 3,5-8,5 perc (+/-5 méasodperc)
késéssel torténik.

FIGYELMEZTETES!

A késziilék nem képes az eltomddés észlelésére 50 mmHg
A alatti negativ nyomds bedllitds esetén. Emiatt a kotést

gyakran ellendrizni kell a hab megfeleld kompressziéja

szempontjabol.

Ez a figyelmeztetd iizenet az alébbi okok miatt jelenhet meg:

« A csbrendszer megtorése

> A csovet lgy kell elhelyezni, hogy ne tdrhessen meg.

« A csatlakozdsi pontok eltomddése

Minden csatlakozdsi pontot ellendrizni kell, hogy nincs-e eltémédve,
illetve a csatlakozds megfeleld-e.

« Avéladéktarold tartaly ellendrzése
> Erintse meg a @) gombot.
A figyelmeztetd iizenet 5 percre eltiinik a képerny6rél.

% FONTOS!

) Ha a hiba nem harithatd el a fenti miiveletek egyikével

" sem, akkor a valadéktarold tartalyt ki kell cserélni.
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Tomitetlenség

N—
X/
1. Ellendrizze a kotést
2. Ellenérizze a csatlakozasokat, tartalyt

Miiszaki hiba

Kiildje vissza az egységet javitasra.

A tartaly megtelt

—

Cserélje ki a valadéktarolo tartalyt!
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Tomitetlenség

Ez a hibaiizenet akkor jelenik meg, ha a negativnyomds-terapids egység

nem képes kompenzéini a rendszerben fellépd tomitetlenséget.

Ennek az dllapotnak az észlelése dltaldban 2 perc (+/-5 mésodperc)

késéssel torténik.

> Ellendrizze a kdtést, hogy nincs-e szivérgas.

> Ellendrizzen minden csatlakozast, hogy megfeleléen tomitett-e.

> Ellendrizze, hogy a valadéktarold tartaly megfelel6en van-e rogzitve
a negativnyomds-terapids egységhez.

Ha a fenti miveletekkel nem harithatd el a tomitetlenség, akkor javasolt
a kotés és a csdrendszer cseréje.

> Frintse meg a @ gombot.

A figyelmeztetd iizenet 5 percre eltiinik a képernydrdl.

Mdiszaki hiba

A negativnyomds-terapids egység mar nem mikodik megfelelden,

és lehetséges, hogy kdrosodott.

> A negativnyomds-terapids egység nincs izemkész dllapothan.
Kiildje vissza a szakkeresked6hoz vagy a PAUL HARTMANN AG
részére vizsgdlat és javitds céljdhol.

A tartaly megtelt

Ez a figyelmeztetd iizenet dltalaban 2—47 mésodperc (+/-1 mésodperc)
késéssel jelentkezik.
Ez a hibaiizenet az aldbbi dllapotok esetén jelenhet meg:
« Avéladéktarold tartaly megtelt.
> (serélje ki a tartalyt.
« Avaladéktérold tartaly baktériumsz(irgje eltomddott.
Ha a baktériumsz(ird érintkezik a véladékkal, akkor eltomddik.
> Cserélje ki a tartalyt.
> Frintse meg a @ gombot.
Afigyelmeztetd iizenet 5 percre eltdinik a képernydrdl.

FONTOS!
_ Asziird eltémddésének megeldzése érdekében
0 a negativnyomds-terapids egységet mindig fiiggélegesen
LW kell térolni, és nem szabad megddnteni.
A kezelést djra kell kezdeni a valadéktdrolo tartaly cseréjét
kovetden (lasd A kezelés megkezdése cim(i fejezetet).
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Az akkumulator lemeriilt
Az akkumuldtor lemeriilt” figyelmeztetd iizenet akkor jelenik meg,

Az akkumulator lemeriilt ha a fennmaradé iizemidd kevesebb mint egy éra.
11 <14 ”
] (satlakoztassa az elektromos hdldzathoz a lehetd leghamarabb.
U > Erintse meg a @) gombot.
- A figyelmeztetd iizenet 15 percre eltiinik a képernydrdl.
Gz Bzt A kezelés ekiizben folyamatosan végezhetd.
FONTOS!

e Ha a figyelmeztetd iizenetet figyelmen kiviil hagyjak,
@J akkor a negativnyomés-terdpids egység az akkumuldtor

== védelme érdekében automatikusan kikapcsol (ldsd az
Automatikus kikapcsolds cimii fejezetet).

Sériilés
A negativnyomés-terdpids egység mar nem miikddik megfelelGen,
Sériilés és lehetséges, hogy kdrosodott.
> A negativnyomds-terdpids egység nincs izemkész dllapothan.
Kiildje vissza a szakkeresked6hoz vagy a PAUL HARTMANN AG
részére vizsgdlat és javitds céljdhol.
Kiildje vissza az egységet javitasra. > Erintse mega @ gOmbOt.

Afigyelmeztetd iizenet nem jelenik meg djra, csak a negativnyomds-terdpids
eqgyséq ismételt bekapcsoldsakor.

Az egység inaktiv

A kezelést az elmalt 30 perc sordn nem kezdték meg.

Az egység inaktiv > Frintse meg a @ gombot.

> Kapcsolja ki a billenty(izdrat.

Ismét megjelenik a fémendi.

> Kezdje meg a kezelést, vagy kapcsolja ki a negativnyomas-terapids

Nincs folyamatban Iévo kezelés
az elmult 30 percben rendszert.

Afigyelmeztetd iizenet, ha torlik a képernydrél, 30 perc mulva ismét
megjelenik.
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Az akkumulator élettartama
lejart

[

Kuldje vissza az egységet javitasra.

Az akkumulator élettartama lejart

Amikor az tjratolthetd akkumulator élettartama lejér,
akkor a negativnyomaés-terdpids egység minden bekapcsoldsakor
megjelenik egy figyelmeztetd lizenet.

A miikddés ledlldsanak megeldzése érdekében a lehetd leghamarabb
cseréltesse ki az akkumuldtort a gydrtdval.

FIGYELMEZTETES!
Veszélyes lehet, ha az akkumuldtort nem megfelelen
szakképzett személy cseréli.

> Frintse meg a @& gombot.
A figyelmeztetd iizenet nem jelenik meg djra, csak a negativnyomds-terdpids
eqyséq ismételt bekapcsoldsakor.

9. Abetegeknek sz6l6 tovabbi informaciok

9.1 Figyelmeztetd iizenetek

Automatikus kikapcsolas
O
A késziilék néhany perc milva

automatikusan kikapcsol.
Csatlakoztassa a héldzati aljzatba

Eltomodott cs6

2

1. Ellenérizze, hogy a cs6 nincs-e megtorve
2. Ellenérizze a csatlakozéasokat
3. Ellenérizze a valadéktarol6 tartalyt
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Automatikus kikapcsolds

Ha az eszkdzt a tobbszori, Akkumuldtor lemeriilt” figyelmeztetd iizenetek
ellenére sem csatlakoztatjak a tdpegységre, akkor az eszkdz automatikusan
kikapcsol.
> Haladéktalanul csatlakoztassa az elektromos hélézathoz.
(Lasd: Az akkumulator lemeriilt.)
> Ha a negativnyomas-terapids eqység mar kikapcsolt,
akkor haladéktalanul értesitse a kezelGorvost vagy az
dpoldszemélyzetet.
> (satlakoztassa a tdpegység dugdjat a negativnyomas-terdpids egység
aljzatdhoz.
> (satlakoztassa a tapegységet a mellékelt orszagspecifikus tapkabelhez.
> (satlakoztassa a tapcsatlakozdt a halézati aljzathoz.
A negativnyomds-terdpids eqyséq kijelz6jén az [Em] animdlt szimbdlum
mutatja a toltési stdtuszt, az akkumuldtor toltodik.

Eltomaddott ¢so

Ez az lizenet akkor jelenik meg, ha a késziilék elzaroddst észlel

a tartalyban vagy a csérendszerben (pl. megtorést).

> Ellendrizze, hogy nincsenek-e megtdrve a csdvek, és ha igen,
egyenesitse ki 6ket.

> Ha az lizenet ismét megjelenik, akkor haladéktalanul értesitse
a kezeldorvost vagy az dpoldszemélyzetet.

> Frintse meg a @ gombot.

Afigyelmeztetd iizenet 5 percre eltdinik a képernydrdl.
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Tomitetlenség

N—
X/
1. Ellenérizze a kotést
2. Ellenérizze a csatlakozasokat, tartalyt

Miiszaki hiba

Kuldje vissza az egységet javitasra.

A tartaly megtelt

Cserélje ki a valadéktarol6 tartalyt!

Az akkumulator lemeriilt
11

\J

Csatlakoztassa a halozati aljzatba

Sériilés

e

Kiildje vissza az egységet javitasra.

IFU_4095080_0303014_090924_HU.indd 32

Tomitetlenség

Ez a figyelmeztetd iizenet akkor jelenik meg, ha a rendszer olyan
tomitetlenséget észlel, amelyet nem képes kompenzalni.

> Haladéktalanul értesitse a kezelGorvost vagy az dpoldszemélyzetet.
> Frintse meg a @ gombot.

Afigyelmeztetd iizenet 5 percre elt(inik a képernydrdl

Mdiszaki hiba

A negativnyomas-terapids egység mar nem miikddik megfelelGen,

és lehetséges, hogy kérosodott.

Afigyelmeztetés nem tavolithatd el — tovabbra s kijelzésre keriil.

> Haladéktalanul értesitse a kezelGorvost vagy az dpoldszemélyzetet.

A tartély megtelt

Ez a figyelmeztetd lizenet akkor jelenik meg, ha a tartaly megtelt.

> Haladéktalanul értesitse a kezelGorvost vagy az dpoldszemélyzetet.
A valadéktérold tartalyt késedelem nélkiil ki kell cserélni ahhoz,
hogy a kezelést ne kelljen megszakitani.

> Frintse meg a @ gombot.

A figyelmeztetd iizenet 5 percre elt(inik a képernydrdl.

Az akkumulator lemeriilt

Ez az lizenet akkor keriil kijelzésre, ha a fennmaradé izemidé kevesebb

mint egy 6ra (l4sd A negativnyomas-terapias egység elokészitése

hasznélatra” cim(i fejezetet).

> (satlakoztassa a tapegység dugdjat a negativnyomds-terapids egység
aljzatdhoz.

> (satlakoztassa a tdpegységet a mellékelt orszagspecifikus tapkabelhez.

> (satlakoztassa a tapcsatlakozot a haldzati aljzathoz.

> Frintse meg a @ gombot.

A figyelmeztetd iizenet 15 percre eltiinik a képernydrdl.

A kezelés ekdzben folyamatosan végezhetd.

Sériilés

A negativnyomés-terapids egység mar nem miikddik megfelelGen,

és lehetséges, hogy kdrosodott.

> Haladéktalanul értesitse a kezelGorvost vagy az dpoldszemélyzetet.

> Frintse meg a @& gombot.

Afigyelmeztetd iizenet nem jelenik meg djra, csak a negativnyomds-terdpids
egyséq ismételt bekapcsoldsakor.
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Az egység inaktiv

Nincs folyamatban Iévé kezelés
az elmult 30 percben

Az akkumulator élettartama
lejart

[

Kildje vissza az egységet javitasra.

9.2 Billentyiizér

125

mmHg

Folyamatos

Billentytizdr bekapcsolva

Az egység inaktiv

Ez a figyelmeztetd lizenet akkor jelenik meg, ha az el6z6 30 perc sordn
nem inditottak el kezelést.
> Haladéktalanul értesitse a kezelGorvost vagy az dpoldszemélyzetet.

Az akkumulator élettartama lejart

Ez a figyelmeztetd Gizenet akkor jelenik meg, ha az akkumulator elérte az

atlagos élettartamat.

Ennek az iizenetnek nincs kdzvetlen hatdsa a kezelés folyamatara.

> Kérjiik, a kovetkezd taldlkozaskor értesitse a kezelorvost vagy az
apolészemélyzetet.

> Frintse meg a @& gombot.

A figyelmeztetd iizenet nem jelenik meg djra, csak a negativnyomds-terdpids

eqyséq ismételt bekapcsoldsakor.

Automatikus billentytizar

AVivanoTec Pro negativnyomds-terépids egység automatikus billentydzdr
funkcidval rendelkezik.

Ha az érintéképernydt tobb mint 1 percig nem érintik meg, akkor aktivdlodik
az automatikus billentyiizdr [,

Ez megel6zi a véletlen adatbevitelt.

A kijelz0 vilagitdsa akkumuldtorrdl torténd iizemeltetés esetén 5 perc
mdlva kikapcsol.

A billentyiizar bekapcsolasa

> Frintse meg a € gombot.
A billentytizdr aktiv. Ezt a € szimbdlum jeldl

9.3 Mikor kell orvoshoz vagy az apoldszemélyzethez fordulnom?

« Afigyelmeztetd iizenetek megjelenése esetén (ldsd a Figyelmeztetd iizenetek cimii fejezet).
- Haa sebvdladék jelentdsen megvéltozik, pl. nagyon révid idd alatt nagy mennyiség(i valadék iiriil, vagy ha vér lathaté

a tartdlyban.

9.4 Melyek azok a miiveletek, amelyeket kizérélag orvos vagy szakképzett személy végezhet?

- Avéladéktrold tartaly cseréjét

+ A negativnyomds-terapids egység tisztitasat

« Akotés cseréjét

« Azegyséqg bedllitdsat, kiilondsen a kezelési bedllitdsokat
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10. Tisztitasi és apolasi utasitasok

10.1 Alapvetd informaciok

FONTOS!

-

-

Néhany fert6tlenitd oldat a méianyag feliiletek elszinez6dését okozhatja. Ugyeljen arra, hogy ne
jusson folyadék az egység belsejébe.

Minden miiveletet egyszer haszndlatos keszty(iben végezzen.

A ,10.3 Javasolt fertétlenitdszerek” cimdi fejezetben felsorolt minden feliileti fert6tlenitdszer
hasznélhato.

A tisztitds elvégzése eldtt tavolitson el és drtalmatlanitson minden egyszer haszndlatos eszkozt,
példdul a valadéktarold tartélyt, a kbtszereket és a csoveket.

Az itt leirt tisztitasi és fertdtlenitési mlveletek nem helyettesitik a mdkodtetésre vonatkozé helyi
higiénids szabalyokat!

Amikor az egységet egyik betegrdl a mésikra helyezi at, akkor a leszivott véladékkal érintkezé minden
egyszer haszndlatos alkatrészt (a valadéktérold tartalyt, a csoveket és a kotszert) el kell tavolitani
a késziilékrol.

Javasoljuk, hogy minden karbantartasi miveletet és cserét dokumentaljon irdsban.

Ne hasznalja fel tjra a kdvetkezoket:

.

Szerves vagy szervetlen savakat vagy bazisokat tartalmazo fertétlenitdszert, mivel ezek korréziot
okozhatnak.

Kldramidokat vagy fenolszdrmazékokat tartalmazd fert6tlenitdszereket, mivel ezek a mdanyag
feliiletek stressztorését okozhatjak.

FIGYELMEZTETES!

Az elektromos dramiités elkeriilése érdekében az egység tisztitdsa el6tt vélassza le a tapkabelt és

a tdpegységet a negativnyomaés-terapids egységrdl, valamint hiizza ki a tapcsatlakozot a hélézati
aljzatbdl.

A negativnyomas-terapias egyséq kezelése meghatdrozé befolyassal van a késziilék meghizhatdsdgdra
és biztonsdgossagara. Az alabbi higiéniai intézkedésekre a beteg és a felhasznald fertdzéssel szembeni
védelme és a negativnyomads-terapids egység megbizhaté miikodésének fenntartdsa érdekében van
sziikség.

Azitt leirt tisztitdsi és fert6tlenitési méiveletek nem helyettesitik a mdkodtetésre vonatkozd
szabdlyokat!

Kérjiik, tartsa be a fert6tlenitdszerek gyartéjanak Gtmutatésait, kiilonds tekintettel a koncentréciéra,
az anyagkompatibilitdsra és az érintkezési iddre vonatkozokat.

A negativnyomas-terapids egység tisztitasat és fertétlenitését mas elektronikus, nem bemerithetd
orvosi késziilékek feliileteire érvényes, megfeleld eljarésok szerint kell végrehajtani.

34
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10.2 Tisztitas és fertdtlenités

4% FONTOS!
@ - A negativnyomds-terdpids egység belsejébe jutd folyadék kdrosithatja az egységet és a tapegységet.
. > Akésziiléket és a tdpegységet tilos autoklavozni, folyd vizzel 6bliteni, illetve folyadékba meriteni.

Betegek cseréje esetén:

> Tisztitsa meg a készilék teljes feliiletét egy nedves (soha nem vizes) trl6kenddvel.
> Ezt kivetden fertdtlenitse az egységet az alabbi feliileti fertétlenitok egyikével.

Kérjiik, figyeljen a hasznalt fert6tlenitdszer expozicids idejére. Az expozicids idd lejérta utdn az egységet a célnak
megfeleld kenddvel kell szérazra torIni.

> Tisztitsa meg és fertdtlenitse a burkolatot a betétekkel egyiitt.
> (serélje ki és artalmatlanitsa vallpantot és a hordtaskat.

Ha nincs betegcsere:

> Hetente tisztitsa meg az egység teljes feliiletét egy nedves (soha nem vizes) torlGkendével.

> Ezt kdvetden fertétlenitse az egységet az aldbbi feliileti fert6tlenit6k egyikével.

10.3 Javasolt fertdtlenitdszerek

(Gydrto: Bode Chemie, Hamburg, Németorszdg)

Fertétlenitd Osszetevok (100 g-ban)
Dismozon plus (oldat) Magnézium-monoperoxiftaldt-hexahidréat 95,89
Kohrsolin FF (oldat) Glutaral 5¢
Benzil-C12-18-alkildimetilammonium-klorid 39
Didecildimetiammaénium-klorid 39
Mikrobac Tissues Benzil-C12-18-alkildimetilammonium-klorid 049
Didecildimetiammonium-klorid 049
Bacillol 30 Sensitive Tissues / | Etanol 14,09
Bacillol 30 Sensitive Foam | propn-2-ol 10,0g
Propén-1-ol 6,09
Aminok, N-C10-C16-alkil-trimetilén-di-, reakciétermékek 029
klérecetsavval
Bacillol zero (+)-borkdsav 059
Natrium-benzoat 059

A negativnyomas-terapids egyséq tisztitdsdhoz a felsorolt dsszeteviket tartalmazé minden tisztité- és fertgtlenitdszer

alkalmas.

B Aldehideket vagy aminokat tartalmazo fert6tlenitdszerek azonos feliileten tdrténd hasznalata esetén
a feliilet elszinezddhet.
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10.4 Higiéniai terv

Mit Tipus Mikor
2
£
=
<
> 5
c =
2 g
H %
% El el = _g
5] = = = 3]
218/ g| 2|82
= 22 2| =
VivanoTec Pro Manudlis tisztitds letorléssel X X
Manudlis fert6tlenités letorléssel X X
VivanoTec Exudate Canister Egyszer hasznélatos termék,
Gjbali felhasznalasra nem alkalmas. X X
Hasznélat utdn cserélje ki
VivanoTec Vallpant Egyszer hasznélatos termék,
(jboli felhaszndldsra nem alkalmas. X
Haszndlat utan cserélje ki
VivanoTec Tasak Egyszer hasznélatos termék,
(jboli felhaszndldsra nem alkalmas. X
Hasznélat utan cserélje ki
VivanoMed Foam Kit Egyszer hasznélatos termék,
(ijboli felhaszndldsra nem alkalmas. X X
Hasznélat utan cserélje ki
VivanoTec Pro hordtéska Manudlis tisztitds letdrléssel és fertGtlenités X
betétekkel letorléssel

11. Karbantartas és szerviz

11.1 Alapvetd informaciok

A negativnyomaés-terapids egységet és a miikddtetéséhez sziikséges alkatrészeket rendszeresen és alaposan meg kell
tisztitani. A negativnyomas-terdpids egyséq kizérélag a haszndlati utmutatéban szerepld leirds szerint haszndlhato.

Tartsa be az intézményben érvényes sszes orszdgos és nemzetkdzi eldirast.

11.2 Ismételt tesztek és javitasok

Haromévente a teljes késziiléket a tapegységgel egyiitt vissza kell kiildeni a gyarténak vagy egy jogosult szervizpartnernek az
ismételt tesztek elvégzésére. Amennyiben javitdsra van sziikség, forduljon a gyartéhoz vagy egy jogosult szervizpartnerhez.

A késziilék elkiildése el6tt telefonon vegye fel a kapcsolatot a gydrtoval vagy a jogosult szervizpartnerrel.
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FIGYELMEZTETES!
A kezelés alatt nem végezhetd javitds.

Szervizelésre olyan mikodési és funkciondlis hibak esetén van sziikség, amelyek nem harithatok el a,Hibaelhdritds” cim(
fejezetben szerepld miveletekkel.

A negativnyomas-terapias egység bekiildésekor elvégzendd miiveletek

Amennyiben a gyartoval vagy a jogosult szervizpartnerrel vald telefonos konzultécid alapjén a negativnyomaés-terapids
egységet el kell kiildeni, akkor az alabbi pontokat be kel tartani:

> Ateljes egységet el kell kiildeni (Idsd a széllitdlevelet)

> Minden egyszer haszndlatos anyagot és fogydeszkozt el kell tavolitani

> Akésziilék kizarélag alapos tisztitas és fert6tlenités utan kiildhetd el

> Akésziiléket a szdllitdshoz légmentesen kell becsomagolni

> Mellékelni kell a hiba részletes leirasat (asd a Széllitas és tarolas cimd fejezetet).

11.3 Az tjratoltheté akkumulatorok kezelése

> Akésziiléket mindig 100 %-ra feltoltott akkumuldtorokkal tdrolja.

> Az egységet soha nem szabad lefedni, kozvetlen napfénynek kitenni, illetve héforrasok kizvetlen kozelében tolteni,
miikddtetni vagy tarolni.

> Az akkumuldtorokat legaldbb négyhetente toltse fel.

> Az akkumuldtorokat mindig a mellékelt toltGeszkozokkel toltse fel.

> Ha az akkumuldtorokat magas vagy alacsony kdrnyezeti hémérsékleten toltik, akkor nem lesz felhasznalhatd a teljes
kapacitdsuk.

> Ha a negativnyomds-terdpids egységet alacsony kornyezeti hdmérsékleten mikddtetik, akkor az Ujratdlthetd
akkumulétorok kapacitdsa nem lesz teljes mértékben kihaszndlva.

FIGYELMEZTETES!
Mas toltéeszkz hasznélata esetén robbanasveszély all fenn.

12. Tartozékok

Név REF
Tartozékok

VivanoTec Véllpant 409572
VivanoTec Tasak 409 506
VivanoTec Akaszto 030239
VivanoTec Pro tapegység 030232
Tapkdbel — Eurépa 030285
Tépkabel — Brazilia 030286
Tapkabel — UK/HK 030284

37
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13. Hibaelharitas

Az ebben a fejezethen foglalt miveleteket kizérdlag orvos vagy szakképzett személy végezheti el.

Leirds

Lehetséges okok

Teenddk

A késziilék nem kapcsol be

Az Gjratdlthetd akkumuldtor
teljesen lemerilt.

Afeltoltéséhez csatlakoztassa a tapkabelt.

A toltésjelz6 megjelenik a képernyd bal oldalan.

Az akkumulétor nem tolt6dik.
A tépegység szimblum nem

A tdpkébel meghibdsodott vagy
nincs megfelelden csatlakoztatva.

jelenik meg akkor sem, ha
a tdpkdbel csatlakoztatva van.

A tdpkébel vagy az akkumuldtor
meghibasodott.

(satlakoztassa Ujra figyelmesen a tapkabelt,
és ellendrizze, hogy az egység mikddik-e.

Ha a hiba tovabbra is fenndll:
Kiildje vissza az egységet javitdsra.

Hibaiizenet:

Lehetséges okok

Teenddk

Az akkumulator lemeriilt

Az tjratdlthetd akkumuldtor
majdnem teljesen lemeriilt.

Afeltoltéséhez csatlakoztassa a tapkabelt.

A toltésjelz6 megjelenik a képernyd bal oldalan.

Eltomddott cs6 A csérendszerben megtorés van Egyenesitse ki a megtorést
A csatlakozdsi pontok eltomddtek. | Ellendrizze a csatlakozdsokat. Sziikség esetén
cserélje ki a véladéktdrold tartalyt.
Automatikus kikapcsolds Az tjratolthetd akkumulator Afeltoltéséhez csatlakoztassa a tapkabelt.
teljesen lemerdt. Atoltésjelz6 megjelenik a képernyé bal oldalan.
A tartdly megtelt A vdladéktarold tartdly megtelt. | Cserélje ki a tartélyt.

Tomitetlenség

A kdtés szivarog.

Ellendrizze a kbtést, hogy nem szivarog-e,
és sziikség esetén cserélje ki.

A negativnyomds-terapids egység
és a véladéktarold tartaly kozott
tomitetlen a csatlakozas.

Ellendrizze a negativnyomas-terapids egység
és a véladéktarold tartaly kozotti csatlakozast.
Sziikség esetén cserélje ki a valadéktarold
tartalyt.

Az akkumulator élettartama
lejart

Az akkumulatort ki kell cserélni.

Keérjiik, forduljon a HARTMANN
ligyfélszolgalatahoz.
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14. Miiszaki adatok

VivanoTec Pro
teljesitménye

A negativnyomas-terapids eszkdz f6 miikddési jellemzdje a bedllitott negativ
nyomads (+ 7 %) létrehozésa és fenntartdsa vagy az EN 60601-1-8 jel(i szabvénynak
megfeleld figyelmeztetés generaldsa (tovabbi informacidkat a Miiszaki adatlapon
taldl).

VivanoTec Pro tdpegység

Modell: AFM45US24C2-XE1047

Bemend fesziiltség: 100-240V valtéaram, 1,1 A, 50-60 Hz
Kimend fesziiltség: 24V egyendram, 2,01 A

Gydrt6: XP Power Limited

Modell: AKM45US24C2-X21579

Bemend fesziiltség: 100-240V valtéaram, 1,1 A, 50-60 Hz
Kimeng fesziiltség: 24V egyendram, 2,0 A, 48 W

Gydrto: XP Power Limited

VivanoTec Pro tapkabel Hossz: 5m

VivanoTec Pro A késziilék kiils6 tapegységrél vagy belsd akkumuldtorbdl kap fesziiltséget
(bemend fesziiltség: 14,40—14,52 V egyendram, 2 A)

Uzemidé A toltési idd koriilbeliil 2 éra, az iizemidd legfeljebb 16 6ra (80 Hgmm és 0,4 /perc),
a tdmitetlenség és a kapacitds lathato az érintéképernydn, hlozatrél torténd
miikddtetés esetén sziinetmentes iizemelés

A negativ nyomds max. 200 Hgmm, min. 20 Hgmm kozotti értékek 5 Hgmm-es Iépésekben vdltoztatva,

szabalyozdsa

a negativ nyomas stabil szabalyozasahoz csatlakoztatni kell a valadéktérold tartalyt

Kijelz6 Erint6képernyd
Uzemmadok Folyamatos és intermittald
Adattérolé memdria A kezelés adatainak taroldsara szolgald belsd memdria: 1 Gb

Intermittald iizemmad

|ddintervallum: 2-10 perc minden esethen

Fels6 nyoméshatarérték: ~ 40-200 Hgmm

Alsé nyomdshatdrérték: 20-80 Hgmm

A bedllitott minimdlis nyomaskiilonbséq a felsd és az alsé nyoméshatarérték kozott
20 Hgmm.

A fels6 nyomashatarérték alapértelmezett értéktartomanya: 5 perc, 125 Hgmm

Az alsé nyomdshatarérték alapértelmezett értéktartomanya: 2 perc, 20 Hgmm

Folyamatos izemméd

Alapértelmezett érték: 125 Hgmm; nyoméstartomény: 20—200 Hgmm

Figyelmeztetd jelzés

3.db 200 ms-ig tartd hangjelzés 150 ms-os sziinettel, 2,5 masodpercenként;
hangnyomdsszint: min. 47 dB(A)
(1 m sugard félgdmbben mérve)
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koriilmények

Homérséklet: -25 és +60 °C kozott
Relativ paratartalom: 15 — 90 %, nem lecsap6dd
Nyomas: 700 hPa — 1060 hPa

Uzemi kériilmények

Homérséklet: +5 és +40 °Ckozott
Relativ paratartalom: 15 — 90 %, nem lecsapddé
Nyomds: 700 hPa — 1060 hPa

Méretek Ma. xsz. xmé.: 172 x 214 x 101 mm a vdladéktarold tartaly nélkil
Mélység a 300 ml-es véladéktdrol tartallyal: max. 117 mm
Mélység a 800 ml-es valadéktarold tartallyal: max. 148 mm

Saly Negativnyomds-terapids egység (tartaly nélkiil) 1,2kg
300 ml-es vdladéktarold tartaly 0,25kg
800 ml-es vdladéktarold tartaly 0,29 kg
Tapegység és tapkabel 0,50kg

Ismétl6dé vizsgalat

Haromévente ismétlddd vizsgalatot kell végezni.

Védelmi osztély

Védelem foka

BF tipusti betegoldali rész

Védelem tipusa

IP 22 (védettség ujjal torténd érintés, 12 milliméternél nagyobb szildrd testek
behatoldsa és a fiiggdlegestdl kevesebb mint 15 fokkal eltérd szogben froccsend

vizcseppek ellen.)

Osztélyozds

Ila (a 93/42/EGK irdnyelv IX. fiiggeléke szerint)

CE-jeldlés

(E0123

UMDNS-kéd

Sebleszivd egység 10-223

Akkumuldtor

Ujratolthetd litiumion akkumulator, 14,40~14,52V, 2 A,
2600-2900 mAh, 38,00-42,48 Wh

Tovabbi mdszaki adatokeért (pl. kapcsoldsi rajzok, alkatrészek listdja, leirds, biztositékok sth.) forduljon a gydrtéhoz.
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15. Artalmatlanitas

A haszndlati itmutaténak megfelelden mdkddtetve az egység vdrhato élettartama 5 év. Feltételezziik,
hogy a negativnyomds-terapids egység és az alkatrészek rendszeres alapos tisztitasat, fertdtlenitését,
valamint mikddtetését a haszndlati itmutatonak megfelelGen végzik.

> A negativnyomds-terapids egység nem megfeleld mikddtetése vagy a haszndlati Gtmutatd be nem tartdsa esetén az
esetleges fert6zés nem zdrhato ki.

> A negativnyomas-terapids egységet és tartozékait az drtalmatlanitas eldtt meg kell tisztitani és fertctleniteni kell
(I&sd a Tisztitasi és apolasi utasitasok cim(i fejezetet).

> Az egyszer haszndlatos anyagok és fogydeszkdzok artalmatlanitdsa soran a vonatkozé orszégos szabalyozasnak
megfelelden kel eljarni.

> Be kell tartani az drtalmatlanitdsra vonatkozé orszagos elGirasokat (pl. hulladékégetés).

15.1 Artalmatlanitas az EU-ban

A fenti egyséq egy kivald mindséq(i, hosszd élettartamu orvostechnikai eszkdz. Az élettartama végén

megfelelen kell drtalmatlanitani. Az EU-s irdnyelvek (WEEE és RoHS) szerint a késziiléket tilos az dltaldnos

haztartdsi hulladékgydjtdbe dobni. Kérjiik, tartsa be a hasznalt eszkozok drtalmatlanitdsara vonatkozd

orszagos eldirdsokat és szabalyozasokat. Az drtalmatlanitasra vonatkozo tovabbi informdciékért forduljon

a gyartéhoz. I

q
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16. Az elektromagneses kompatibilitasra vonatkozo (EMC) informaciok

« Azelektromos gy6gydszati berendezések az elektromdgneses dsszeférhetdség tekintetében kiilonleges
ovintézkedéseket igényelnek, és az ebben a dokumentumban megadott elektromagneses
osszeférhetdségre vonatkozd informacidknak megfelelen kell Gket telepiteni és izembe helyezni.

« Ahordozatd és mobil nagyfrekvencias kommunikéciés rendszerek befolydsolhatjék a gydgyaszati

= elektronikus késziilékek mdkadését.

« Amegadottaktdl eltérd tartozékok, dramatalakitok és csatlakozokabelek hasznélata fokozott
elektromédgneses emissziéhoz vagy a késziilék csokkent zavartiiréséhez vezethet.

S

A VivanoTec Pro negativnyomds-terdpids egység az aldbbiakban meghatdrozott izemi kdrnyezetben torténd hasznélatra
szolgal. A VivanoTec Pro negativnyomaés-terdpids egység vasarldja vagy felhaszndldja a felelds azért, hogy a haszndlat
ilyen kdrnyezetben torténjen.

16.1 Utmutatds és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses emisszio

Kibocsétasi vizsgalat Megfelelés Elektromdgneses kornyezet — (tmutatdsok
CISPR 11 szerinti nagyfrekvencids 1. csoport AVivanoTec Pro negativnyomds-terapids egység csak
emisszi6 sajat, belsé mlikodéséhez hasznal radidfrekvencids

energiat. Ezért rddiéfrekvencids kibocsatasa igen
alacsony, és valészindtlen, hogy az barmilyen zavart
okozna a kozelében |évd elektromos berendezéseknél.

CISPR 11 szerinti nagyfrekvencids B osztaly AVivanoTec Proo negativnyomaés-terapids egység

emisszi6 minden létesitményben haszndlhaté, beleértve
a lakékdmyezeteket, valamint a lakossdgi célokat

Harmonikus kibocsatas az A osztaly szolgélé épiileteket elldtd, alacsony fesziiltséqd,

IEC 61000-3-2 szabvany szerint nyilvénos halozatra kozvetlenill csatlakozo

Fesziiltségingadozasok/villogas Megfelel komyezetelet is.

(flicker) az IEC 61000-3-3 szabvany

szerint

)
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16.2 Utmutatas és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

Elektromagneses
zavartdrési tesztek

IEC60601 — mérési
szint

Megfeleldségi szint

Elektromagneses
kdrnyezet — utmutatdsok

esetében

Elektrosztatikus kisilés | =+ 8 kV kontakt a mérési szintnek A padldburkolatnak fanak,
az IEC61000-4-2 +2kV, £ 4KV, megfeleld betonnak vagy kerdmialapnak
szabvanynak +8KkV, = 15kV kell lennie. Ha a padldburkolat
megfelelden légkidramlds miianyag, akkor a relativ
paratartalomnak legaldbb
30 %-nak kell lennie.
Gyors elektromos +2KkV a tapkdbelek +2KkV a tapkdbelek A tapfesziiltséq a kereskedelmi
tranziens/I6kés az esetében esetében vagy kérhdzi kirnyezetre jellemz6
IEC61000-4-4 + 1kV a bemeneti (tdpegyséq) mindséqd, példaul az EN 50160
szabvény szerint és kimeneti kabelek nem alkalmazhaté szabvanynak megfeleld legyen.
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Lokdfesziiltséggel + 1kV differenciél + 1kV differenciél A tapfesziiltséq a kereskedelmi
(I6k6hulldmma) médusd médusd vagy kérhazi kornyezetre jellemzé
szembeni ellendlldsaz | +2KkV kdzos modust + 2 kV kozds modusi mingség(, példaul az EN 50160
IEC 61000-4-5 fesziiltség fesziiltség szabvanynak megfeleld legyen.
szabvany szerint nem alkalmazhaté
A médgneses 30A/m 30A/m A hdlézati frekvencidji magneses
mez6 a tdpellatas 50 vagy 60 Hz 50 és 60 Hz mezd erdssége a kereskedelmi
frekvencidjan vagy kérhazi kornyezetre jellemzé
(50 /60 Hz-en) az szintnek feleljen meg.
IEC 61000-4-8
szabvénynak
megfeleld
Fesziiltségesés, 0% Ut (100 % esés a mérési szintnek A tapfesziiltséq a kereskedelmi
megszakadas és az Ut értékben) megfeleld vagy kérhdzi kirnyezetre jellemz6
fesziiltségvaltozds 0,5 ciklusra; 0°, 45°, mindség legyen.
a tapfesziiltségben 90°,135°,180°, 225°, Ha a VivanoTec Pro negativnyomds-
az IEC61000-4-11 270°,315°. terdpids egység felhaszndldja
szabvany szerint 0% UT (100 % esés az a hdlozati fesziiltség kimaraddsa
Ur értékben) 1 ciklusra. esetén is igényli a késziilék
70% UT (30 % esés folyamatos m{ikodését, akkor
az Ur értékben) VivanoTec Pro negativnyomés-
25/30 ciklusra terdpids egységet sziinetmentes
09% U1 (100 % esés tapegységrol javasolt miikddtetni.
az Urértékben) 5 s
idétartamra
L]
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[ HU ]
Elektromdgneses IEC60601 - Megfelel6ségi Elektromdgneses
zavartiirési tesztek mérési szint szint kornyezet — Gtmutatésok
Vezetett zavar V=3V, 3V Hordozhat6 és mobil rddidfrekvencids
az IEC61000-4-6 150 kHz - 80 késziilékeket nem szabad a VivanoTec Pro
szabvany szerint MHz negativnyomas-terdpids egység barmelyik
V=6V, 6V részéhez (beleértve a kabeleket is) az ado
ISM és frekvencidjara alkalmazhatd egyenlettel
radiéamatdr szamitott, javasolt izoldcids tavolsagnal kozelebb
frekvencidk haszndlni.
Javasolt biztonsdgi tavolsdg:
Sugarzott E=10V/m 10V/m 30cm
radiéfrekvencids zavar | 80 MHz—
azIEC61000-4-3 2,7 GHz
szabvany szerint
Vezeték nélkiili Helyszini AVivanoTec Pro negativnyomads-terdpids
kommunikacié tesztek: egységhez (a kabeleket is beleértve) az ajanlott
kozelségi mez6i az 710,745,780, 9V/m esetén 30 cm-es biztonsdgi tévolsagndl kozelebb
IEC 61000-4-3 szerint 5240, 5500, nem szabad radiéfrekvencias vezeték nélkiili
5785 MHz. kommunikdcids késziiléket haszndlni.
385 MHz. 27V/m
27V/m esetén
450, 810, 28V/m
870,930,
1720, 1845,
1970,
2450 MHz.
28V/m esetén
Sugarzott mezék 30 kHz A mérési Ha interferencia lép fel, el6fordulhat, hogy
kozvetlen kdzelében 8 A/m mellett szintnek aVivanoTec Pro negativnyomds-terapids
IEC 61000-4-39 megfeleld egységet a sugarzott magneses mez6k forrdsaina
134,2 kHz 65 kdzvetlen kozelénél tavolabb kell elhelyezni,
A/m mellett vagy magneses arnyékolast kell felszerelni.
13,56 MHz
7,5 A/m mellett
Megjegyzés: Az U a hélézati véltoaramd fesziiltség értéke a mérdszint alkalmazdsa el6tt.

4
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Javasolt elkiilonitési tavolsagok

A hordozhatd és mobil radidfrekvencids telekommunikécios eszkozok és a VivanoTec Pro negativnyomas-terdpids
egység kozott

AVivanoTec Pro negativnyomds-terapids egység olyan elektromdgneses kdrmyezetben torténd hasznélatra szolgal,
ahol a radiofrekvencids zavarok szabalyozottak. A VivanoTec Pro negativnyomas-terapids egység vasarloja vagy
felhaszndléja Ugy elézheti meg az elektromdgneses interferencidt, hogy betartja a VivanoTec Pro negativnyomés-terdpids
egység, valamint a hordozhatd és mobil radiéfrekvencids telekommunikéciés berendezések (addk) kozotti alabbi

(a kommunikacios berendezések kimend teljesitményétdl fiigg6) minimalis tavolsagot.

A hordozhatd radiofrekvencids kommunikdcids eszkdzoket (beleértve a perifériakat, példaul az antennakdbeleket és kiilsg
antennékat) a VivanoTec Pro egységtdl és annak minden alkatrészétdl, a kabeleitdl is az aldbbi tablazatban megadott
tdvolségon kiviil vagy legaldhb 30 cm (12 hiivelyk) tévolsdgra szabad csak haszndlni. Ellenkezd esetben az eszkoz
teljesitménye csokkenhet.

A szoveg ellenrzésének datuma: 2024-03-01

45
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17. Jétallas

=D

Vivano'Tec

Pro

Kereskedd bélyegzdje/aldirdsa

J6tallds
2 évj6tallss

Sorozatszam:
Vdsérlas idépontja:

Név:
Cim:

Telefon/fax:

Szerviz

Ha miiszaki tdmogatdsra van sziiksége:

Forgalmazo:

Cim:

Telefon/fax:

URL/e-mail:
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Paul-Hartmann-StraRe 12 2
89522 HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info
www.vivanosystem.info 0123
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