Vivano’Med
White Foam / White Foam Thin

PVA-Schaumverband fiir die Unterdruck-Wundtherapie

PVA foam dressing for negative pressure wound therapy

Pansement en mousse PVA pour la thérapie par pression négative
PVA-schuimverband voor wondtherapie met negatieve druk

Medicazione in schiuma PVA per terapia con pressione negativa

Aposito de espuma de PVA para terapia de presion negativa

Penso de espuma em PVA para a terapia de feridas por pressao negativa
Curativo de espuma de PVA para a terapia de feridas por pressao negativa
EniBepa amod appwdeg LAIKO PVA yia tn Bepamneia Tpavpdtwy Pe apvnTIKA Tieon
Pénové kryti z PVA pro podtlakovou terapii ran

Penové krytie z PVA na podtlakovu terapiu

Opatrunek piankowy z polialkoholu winylowego (PVA) do podcisnieniowej terapii ran
PVA habszivacs kotszer negativnyomas-terapias sebkezeléshez

MBA neHecTa npeBpb3Ka 3a TepanyisA Ha PaHN C HEraTUBHO HanAraHe

PVA pjenasta obloga za terapiju rana negativnim tlakom

Pansament din spuma PVA pentru terapia plagilor cu presiune negativa

Obloga iz pene PVA za terapijo z negativnim tlakom

BRaBREOREN PVA BIREE
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Beschreibung des Produkts

Bei der VivanoMed White Foam Wundauflage,
einschlieBlich VivanoMed White Foam Thin, handelt
es sich um einen feuchten, sterilen, hydrophilen
Polyvinylalkohol(PVA)-Schaum. Die Wundauflage
ist fiir das Wundmanagement bei Anwendung einer
Unterdruck-Wundtherapie mit einem Unterdruck im
Bereich von 40 mmHg bis 150 mmHg vorgesehen. In
Verbindung mit der Unterdruck-Wundtherapie sorgt
die VivanoMed White Foam Wundauflage fiir einen
zuverldssigen Abtransport von Wundexsudat. Dabei
wird der angelegte Unterdruck gleichmaBig auf den
Wundgrund verteilt.

Eine intakte Abdichtung sorgt fiir eine verldssliche,
luftdichte Abdeckung der Wunde und somit fiir die
optimale Anwendung von Unterdruck und Abtransport
des Exsudats.

Zweckbestimmung

VivanoMed White Foam ist fiir die Wundbehandlung in
Kombination mit Unterdruck-Wundtherapiesystemen
bestimmt.

Zusammensetzung
Polyvinylalkohol-Schaum

Indikationen

VivanoMed White Foam kann fiir Hautlasionen verwendet
werden, bei denen ein Primdrverschluss nicht mdglich
oder nicht gewiinscht ist. Dabei werden Odeme gelindert,
die Bildung von granulierendem Gewebe und die
Durchblutung geférdert und Exsudat sowie infektidses
Material abgeleitet. Die dichte Struktur des Schaums
tragt dazu bei, dass nur beschrankt granulierendes
Gewebe einwachsen kann. Durch die hohere Dichte

von VivanoMed White Foam wird im Falle von langen
Schaumabschnitten gegebenenfalls ein geringerer
Unterdruck auf die Wunde aufgebracht.

Geeignete Wundarten sind unter anderem:

« akute

« chronische

« traumatische

« subakute und dehiszente Wunden

- Geschwiire, unter anderem verursacht durch
Druck (Dekubitus), Diabetes (diabetisches FuBulcus)
und Durchblutungsstorungen (vendses Ulcus cruris)

IFU_4097620_191026.indd 3

« Verbrennungen zweiten Grades

- Lappenplastiken und Hauttransplantate

« Wunden mitidentifizierter Unterminierung oder
Tunnelbildung

VivanoMed White Foam darf nur von medizinischen
Fachkréften und Pflegepersonal verwendet werden, die
sachkundig und erfahren in der Wundbehandlung sind.

Kontraindikationen

Die Anwendung von VivanoMed White Foam ist
kontraindiziert, wenn Folgendes vorliegt:
unbehandelte Osteomyelitis

offenliegende Arterien, Venen, Organe oder Nerven
nekrotisches Gewebe mit Schorf

maligne Wunden (mit Ausnahme einer palliativen
Versorgung zur Verbesserung der Lebensqualitat)
nicht enterische und nicht untersuchte Fisteln
offenliegende Anastomosestellen

.

.

.

Warnhinweise

1. Im Fall eines unerwarteten Blutverlusts muss die
Therapie sofort abgebrochen werden und es miissen
geeignete blutstillende MaBnahmen ergriffen werden.

Bestimmte Patienten (siehe nachfolgende Auflistung)

haben ein hohes Risiko fiir Blutungskomplikationen,

die, wenn sie nicht beherrscht werden, todlich verlaufen

kénnen:

Patienten mit einer Storung der Himostase

- Patienten mit geschwéchten bzw. fragilen BlutgefédBen
oder Organen in dem die Wunde umgebenden Bereich

« Patienten, die Antikoagulantien oder
Thrombozytenaggregationshemmer einnehmen

- Patienten mit Storungen des intrinsischen

Gerinnungssystems, z. B. geringer Thrombozytenzahl

Patienten mit unzureichender Gewebeabdeckung von

GefaBstrukturen

.

.

Patienten mit mindestens einer der zuvor genannten
Blutungskomplikationen miissen in einer geeigneten
Versorgungsumgebung behandelt und iiberwacht
werden.

2. Esistsicherzustellen, dass alle offenliegenden
Sehnen, Bander und Knochen in der Wunde oder
deren direkter Umgebung hinreichend abgedeckt
sind. Scharfe Kanten wie z. B. an offenliegenden
Knochenfragmenten miissen entfernt oder abgedeckt
werden, da sie BlutgefdBe und Organe verletzen
kénnen.
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. DerPatient und der Verband sind engmaschig und
sorgfaltig auf Anzeichen fiir eine Blutung, lokale
oder systemische Infektion oder den Verlust der
Unterdruck-Wundtherapie zu iberwachen.

b

Die Wunde ist in regelméaBigen Abstédnden auf
Anzeichen einer Infektion zu kontrollieren und
esist sicherzustellen, dass zur Reduzierung des
Infektionsrisikos bei jedem Verbandwechsel alle

Stiicke des wundfiillenden Materials entfernt werden.

v

. Der Verband, die Schlduche und der Behilter sind
auf das Auftreten unerwarteter Fliissigkeiten zu
liberpriifen, wie etwa fakale Fliissigkeit, Harn oder
Liquor, und die Behandlung ist bei deren Auftreten
zu beenden.

o

Generell sind bei Anwendung der Unterdruck-
Wundtherapie das Gewicht, die GroBe und das Alter
des Patienten sowie dessen Allgemeinzustand zu
beriicksichtigen.

~

Eine engmaschigere Uberwachung des Produkts und
der Wundauflage sollte bei Patienten erfolgen, bei
denen Folgendes bekannt oder mdglich ist:

« Vorliegen infizierter BlutgefdRe

« unbehandelte Mangelerndhrung

« fehlende Compliance oder aggressives Verhalten

« Vorliegen von Wunden in der unmittelbaren Nahe von
BlutgeféRen oder empfindlichen Faszien

el

Wenn bei Patienten mit Riickenmarksverletzungen
eine autonome Dysreflexie auftritt, muss die
Unterdruck-Wundtherapie abgebrochen werden.

R

Um das Risiko einer Bradykardie zu minimieren, darf
die Unterdruck-Wundtherapie nicht in der Nahe des
Vagusnervs angewendet werden.

10. VivanoMed White Foam darf nicht zu dicht oder mit
Kraftaufwand in einen Wundbereich eingebracht
werden.

11. Eine umlaufende Anwendung von
VivanoMed White Foam sollte vermieden werden.
Ausnahmen stellen Odeme oder stark exsudierende
Extremitaten dar, bei denen diese Technik zur
Aufrechterhaltung einer Abdichtung erforderlich
sein kann. Um das Risiko eines schwécheren distalen

Pulses zu minimieren, sollte die Verwendung mehrerer

Abdeckungen erwogen werden. Bei Veranderungen
der Durchblutung ist die Therapie abzubrechen.
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12.Den Schaum nichtin nicht einsehbare oder nicht

untersuchte Tunnels einbringen. Falls ein Tunnel
bekannter Tiefe vorliegt, ist ein Schaumstiick, das
langer als der Tunnel ist, keilformig zuzuschneiden, um
einen direkten Kontakt des Schaums mit der primdren
Wundhdhle sicherzustellen.

13. Wenn eine Defibrillation oder MRT-Untersuchung

erforderlich ist, kann der Schaumverband an Ort

und Stelle verbleiben, sofern die Lage des Verbands
die Behandlung nicht stort. Die anderen Gerate fiir

die Behandlung miissen getrennt werden. Bei der
hyperbaren Sauerstofftherapie muss der Verband
gegen einen fiir die Druckkammer geeigneten Verband
ausgewechselt werden. Die Therapie niemals langer
als 2 Stunden unterbrechen.

VorsichtsmaBnahmen

1

VivanoMed White Foam nicht verwenden, wenn die
Verpackung gedffnet oder beschddigt ist.

. VivanoMed White Foam wird steril geliefert; nicht

erneut sterilisieren.

. Keine alkoholhaltigen Losungen auf

VivanoMed White Foam aufbringen, da diese die
Integritdt, Zusammensetzung und Funktionsfahigkeit
des Schaums beeintréchtigen konnen.

. VivanoMed White Foam ist nur zum Einmalgebrauch

vorgesehen; eine erneute Verwendung des Produkts
kann zur Kreuzkontamination fiihren.

. VivanoMed White Foam wird feucht geliefert und

muss nach dem Offnen so schnell wie mdglich
verwendet werden.

. VivanoMed White Foam enthalt keine Antibiotika.

Das Produkt hat keine bakteriostatische Wirkung
aufvorbestehende Infektionen und kann auch keine
neuen Infektionen verhindern.

. VivanoMed White Foam nicht direkt iiber der

Wundhéhle zuschneiden oder reien, um zu
verhindern, dass Bruchstiicke des Schaums in die
Wunde fallen. Die Rénder des Schaums von der
offenen Wunde abgewandt abreiben.

8. Immer die Anzahl der in die Wunde eingebrachten

Verbande zahlen. Die Zahl in der Krankenakte des
Patienten vermerken, um sicherzustellen, dass auch
tatsachlich alle Verbande wieder entfernt werden.
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9. VivanoMed White Foam nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums verwenden.

10.VivanoMed White Foam vor Sonnenlicht und Wérme
schiitzen. VivanoMed White Foam bei Temperaturen
zwischen 5°Cund 35 °Clagern.

VivanoMed White Foam trocken lagern.

Patientenpopulation: Die vorgesehene Patientengruppe
sind Patienten mit Hautldsionen, bei denen ein
Primdrverschluss nicht mdglich oder nicht gewiinscht ist,
sowie Patienten, die von der Anlage eines kontrollierten
Unterdruckes und der dadurch geforderten Wundheilung
profitieren konnen.

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder
einer Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten
die Wegwerfkomponenten von VivanoMed White Foam
gemaB geltenden lokalen Gesetzen, Verordnungen,
Vorschriften und Standards zur Infektionspravention
entsorgt werden.

Anwendungshinweise

Legen Sie das Produkt entsprechend dem Protokoll Ihrer
Einrichtung mit sauberer oder aseptischer Technik an.

Fiihren Sie bei jedem Verbandwechsel eine sorgfaltige
Beurteilung und griindliche Reinigung der Wunde durch.

Hinsichtlich der Wundeigenschaften sind unter
anderem zu beurteilen: GroBe und Form, Menge

des Wundexsudats, etwaige Unterminierung bzw.
Tunnelbildung, Vorliegen von Venen, Arterien, Organen,
Sehnen, Bandern oder Nerven und Osteomyelitis.

Beurteilung, Reinigung und Débridement der Wunde

Beurteilen Sie die Wundabmessungen und
-eigenschaften. Reinigen Sie die Wunde von jeglichem
nekrotischen Gewebe und Schorf.

Reinigen Sie das Wundbett entsprechend dem Protokoll
Ihrer Einrichtung.

Eine Reinigung der Wunde muss vor der Erstanlage des
Verbands und nach jedem Verbandwechsel durchgefiihrt
werden.
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Verbandanlage

Stellen Sie sicher, dass alle offenliegenden Knochen,
Sehnen und Bander in der Wunde oder deren direkter
Umgebung vollsténdig durch eine dazwischenliegende,
nicht anhaftende Wundpolsterung (Grenzmembran)
abgedeckt und geschiitzt sind.

Schneiden Sie VivanoMed White Foam mit sterilen
Instrumenten entsprechend der GroBe und Form

der Wunde zu. VivanoMed White Foam Thin kann
entsprechend der GroRe und Form der Wunde mit
sterilen Instrumenten zugeschnitten oder entlang

der vorgegebenen Perforationen zurechtgerissen
werden. VivanoMed White Foam nicht iiber der Wunde
zuschneiden oder reiB3en, da Bruchstiicke in das Wundbett
fallen konnen. Reiben Sie lose Teile an den Réndern
von VivanoMed White Foam immer abgewandt vom
Wundbett ab.

VivanoMed White Foam

-

o

N
o

.

. J

Bringen Sie VivanoMed White Foam vorsichtig in die
Wunde ein. Stellen Sie sicher, dass VivanoMed White Foam
nicht die Haut um die Wunde herum oder das
nachwachsende Epithel am Wundrand abdeckt.

Zahlen Sie die in die Wunde eingebrachten Stiicke. Wenn
Sie mehrere Stiicke verwenden, zahlen Sie diese und
notieren Sie die Anzahl fiir den Verbandwechsel. Dieses
Vorgehen minimiert das Risiko fiir einen Verbleib von
Stiicken in der Wunde und eine mdgliche Infektion.
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Vermeiden Sie das Einbringen von zu vielen Verbanden
oder unter Kraftaufwand.

Achten Sie bei einer Wunde mit identifizierter
Unterminierung darauf, dass VivanoMed White Foam
ldnger als die Unterminierung ist, um das Entfernen zu
erleichtern.

Abdichtung der Wunde

Eine intakte Abdichtung
sorgt fiir eine verldssliche,
luftdichte Abdeckung der
Wunde und somit fiir die
optimale Anwendung von
Unterdruck und Abtransport
des Exsudats.

)

Beachten Sie bei der Einrichtung eines Systems

fiir die Unterdruck-Wundtherapie immer die
Gebrauchsanweisung(en) des oder der betreffenden
Gerate, um einen sicheren Behandlungsverlauf zu
gewahrleisten.

Verbandwechsel

Bei jedem Verbandwechsel muss die Wunde
entsprechend der Anweisung des Arztes und den
giiltigen Hygienestandards griindlich gereinigt werden.
Klagt der Patient wdhrend des Verbandwechsels iiber
Schmerzen, sollten eine Pramedikation, der Einsatz
einer nicht-adharenten Wundkontaktschicht (z. B.
einer Silikonschicht) oder die Verabreichung eines
Lokalandsthetikums in Betracht gezogen werden.

VivanoMed White Foam sollte nach Beginn der Therapie
alle 48 bis 72 Stunden gewechselt werden. Wenn der
Verband dicht ist und der Patient keine Beschwerden hat,
sollte mindestens 3-mal pro Woche ein Verbandwechsel
erfolgen. Eine regelmaBige Uberpriifung wird empfohlen.
Unter Umsténden sind héufigere Verbandwechsel nétig.

Wenn die Wunde nachweislich infiziert ist, muss
VivanoMed White Foam bis zum deutlichen oder
vollstandigen Abklingen der Anzeichen der Infektion
regelméaBig, mindestens jedoch alle 24 Stunden,
gewechselt werden.

Bei einem Verkleben des Verbands mit der Wunde fiihren
Sie dem Wundverband Kochsalzlosung oder steriles
Wasser zu. Sobald der Verband vollstandig befeuchtet ist,
kénnen Sie den Schaum entfernen.
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Gehen Sie bei Verbandanlage und -wechsel bei
empfindlicher oder briichiger Haut mit Vorsicht vor,
um inshesondere nach haufigen Verbandwechseln
ein Abziehen der Haut zu vermeiden. Ein Praparat zur
Hautversiegelung kann zum Schutz der die Wunde
umgebenden Haut beitragen.

Zahlen Sie die aus der Wunde entfernten Stiicke.
Uberpriifen Sie anhand der Krankenakte des Patienten
die Anzahl der verwendeten Stiicke, um sicherzugehen,
dass diese vollstandig entfernt wurden. Dieses Vorgehen
minimiert das Risiko fiir einen Verbleib von Stiicken in der
Wunde und eine mégliche Infektion.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt muss dem Hersteller sowie der
zustandigen Uberwachungsbehdrde gemeldet werden.

c E Europdische Konformitat
Medizinprodukt

Hersteller

Herstellungsdatum

SHEN N

Verwendbar bis

-
o
-]

Chargenbezeichnung

Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

)@ ® O [F

Trocken aufbewahren
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C/LDPE

Vor Sonnenlicht schiitzen

Temperaturgrenzwerte

Achtung

Strahlensterilisiert

Einfaches Sterilbarrieresystem

Eindeutige Produktidentifizierung

Vertriebspartner

Verpackung umweltgerecht entsorgen

Wellpappe (Karton)

Ungewellte Pappe (Leichtkarton)

Verbundstoff aus Papier und
Kunststoff/Aluminium

Stand der Information: 2026-07-08
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Description of the device

VivanoMed White Foam, including

VivanoMed White Foam Thin, wound dressing is a moist,
sterile, hydrophilic polyvinyl alcohol (PVA) foam, intended
for the management of wounds via the application of
negative pressure wound therapy (NPWT) with negative
pressure levels between 40 mmHg and 150 mmHg. In
conjunction with negative pressure wound therapy,
VivanoMed White Foam wound dressing ensures reliable
removal of wound exudate. In doing so, the applied
negative pressure is evenly distributed on the wound
base.

Anintact sealing system guarantees a reliable airtight
closure of the wound and thus an optimal use of negative
pressure and exudate transport.

Intended use

VivanoMed White Foam is intended for wound treatment
in combination with negative pressure wound therapy
systems.

Composition
Polyvinyl alcohol foam

Indications for use

VivanoMed White Foam can be used in skin defects,
where primary closure is not possible or not desired,

by reducing oedema, supporting the formation of
granulation tissue, promoting perfusion and by removing
exudate and infectious material. The dense structure of
the foam helps to restrict ingrowth of granulation tissue.
Due to the higher density of VivanoMed White Foam
areduced level of negative pressure may be delivered
through long sections of the foam.

Examples of appropriate wound types include:

+ Acute

« Chronic

« Traumatic

Sub-acute and dehisced wounds

« Ulcers such as caused by pressure (PU), diabetes (DFU)
and perfusion disorders (VLU)

« Partial-thickness burns

Flaps and grafts

« Explored undermined and tunnelling wounds

IFU_4097620_191026.indd 8

VivanoMed White Foam should only be used by medical
and nursing staff, knowledgeable and experienced in
wound treatment.

Contraindications

Use of VivanoMed White Foam is contraindicated in the

presence of:

« Untreated osteomyelitis

- Exposed arteries, veins, organs or nerves

« Necrotic tissue with eschar present

« Malignancy of the wound (with exception of palliative
care to enhance quality of life)

« Non-entericand unexplored fistulas

- Exposed anastomotic sites

Warnings

1. If unexpected blood loss is detected, immediately
discontinue therapy and take appropriate measures to
control the bleeding.

Some patients (listed below) are at high risk of bleeding
complications, which if uncontrolled, could be potentially
fatal:

« Patients suffering from difficult haemostasis

- Patients with weakened/fragile blood vessels/organs
around the wound

Patients receiving anticoagulant therapy or platelet
aggregation inhibitors

- Patients with intrinsic coagulation problems such as
low platelet counts

Patients who do not have adequate tissue coverage
over vascular structures

Patients with any of the above bleeding complications
must be treated and monitored in an appropriate care
setting.

2. Ensure that all exposed tendons, ligaments and bones
in/around the wound have adequate coverage. Sharp
edges such as exposed bone fragments must be
removed or covered as they can damage blood vessels
and organs.

3. Carefully monitor the patient and dressing frequently
for any signs of bleeding or signs of local or systemic
infection or loss of NPWT.

4. Monitor the wound on a regular basis for signs of
infection and make sure that all wound filler pieces
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are removed with each dressing change to reduce the
risk of infection.

v

. Monitor for unexpected fluids appearing in the
dressing, tubing or canister such as fecal, urinary or
cerebral spinal fluid; if this occurs stop therapy.

o

In general, the weight, size and age as well as the
general condition of the patient should be taken into
consideration when carrying out treatment with
negative pressure wound therapy.

~

More frequent device and wound dressing monitoring
should be conducted for patients who are or may be:
Suffering from infected blood vessels

« Untreated for malnutrition

Noncompliant or combative

- Suffering from wounds in close proximity to blood
vessels or delicate fascia

oo

Ifa patient with spinal cord injury experiences
autonomic dysreflexia, discontinue use of NPWT.

=}

. Do not place NPWT in proximity of the vagus nerve to
minimize risk of bradycardia.

10.VivanoMed White Foam must not be packed too
tightly or forced into any wound area.

11. Avoid use of VivanoMed White Foam circumferentially,
except in cases of oedema or heavily exuding
extremities, where this technique may be necessary
to maintain a seal. Consider using multiple drapes
to minimize risk of decreased distal pulses and
discontinue therapy if changes in circulation are
detected.

12.Do not place foam into blind or unexplored tunnels.
Ifa tunnel of known depth is present, cut a wedge
shaped piece of foam, which is longer than the tunnel
to ensure direct contact with the foam in the primary
wound cavity.

13.If defibrillation or MRI scan is required, the foam
dressing can be left in place if the location of the
dressing does not interfere with the treatment. Other
devices for the therapy need to be disconnected. When
hyperbaric oxygen units are used, the dressing must
be replaced with a dressing that is compatible with the
hyperbaric oxygen environment. Never stop therapy
for more than 2 hours.
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Precautions

1. Do not use VivanoMed White Foam if the package is
breached or damaged.

2. VivanoMed White Foam is supplied sterile; do not
re-sterilize.

3. Do not apply alcoholic solutions on
VivanoMed White Foam as this compromises the
integrity, composition and functionality of the foam.

4. VivanoMed White Foam is for single use only; reuse of
the device can lead to cross contamination.

5. VivanoMed White Foam is supplied moist and should
be used as soon as possible after opening.

6. VivanoMed White Foam does not contain antibiotics.
It has no bacteriostatic effect on pre-existing infections,
nor does it prevent the development of new infections.

7. Do not cut or tear VivanoMed White Foam directly over
the wound cavity to avoid foam fragments from falling
into the wound. Rub edges of the foam away from the
open wound.

8. Always count the total number of dressings used to
pack a wound. Document the number in the patient's
records to ensure all the dressings are accounted for
upon removal.

9. Do not use VivanoMed White Foam after the expiry date.

10.Keep VivanoMed White Foam away from sunlight
and heat; store VivanoMed White Foam between 5 °C
and 35 °C.

Keep VivanoMed White Foam dry during storage.

Patient population: The intended patient population are
patients who have skin defects, where primary closure
is not possible or not desired, that can benefit from the
application of a controlled negative pressure and the
wound healing that it promotes.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection
hazards, or environmental pollution, disposable
components of VivanoMed White Foam should follow
disposal procedures according to applicable and local
laws, rules, regulations and infection prevention
standards.
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Mode of application

Use clean or aseptic techniques for application according
to your institutional protocol.

Thorough wound assessment and cleansing should occur
with each dressing change.

Assess the patients wound characteristics including size
and shape, wound exudate levels, any undermining/
tunnelling, the presence of any veins, arteries, organs,
tendons, ligaments or nerves and osteomyelitis.

Assess, cleanse and debride the wound

Assess the wound dimensions and characteristics.
Debride any necrotic or eschar tissue.

(leanse the wound bed according to your institutional
protocol.

(leansing of the wound must be performed before
applying the dressing for the first time and after every
dressing change.

Dress the wound

Ensure that all exposed bone, tendons and ligaments in/
around the wound are completely covered and protected
by an intermediate, non-stick wound cushion (limiting
membrane).

Cut VivanoMed White Foam with sterile

instruments to fit the size and shape of the wound.
VivanoMed White Foam Thin can be cut with sterile
instruments or torn along the pre-perforations to

fit the size and shape of the wound. Do not cut or
tear VivanoMed White Foam over the wound as
fragments may fall into the wound bed. Always rub
VivanoMed White Foam away from the wound bed to
remove loose edges.

VivanoMed White Foam
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VivanoMed White Foam Thin

Gently place VivanoMed White Foam into the wound.
Make sure VivanoMed White Foam does not cover the skin
around the wound or growing epithelium at the wound
edge.

Count number of pieces used in the wound. If multiple
pieces are needed, count and record how many pieces
are used to ensure all pieces are removed with a dressing
change to minimize the risk of retention and possible
infection.

Avoid over packing or forcing the dressing into the wound.

If using in an explored tunnelling wound, ensure
VivanoMed White Foam is longer than the tunnel to assist
easy removal.

Seal the wound

Anintact sealing system
guarantees areliable
airtight closure of the wound
and thus an optimal use

of negative pressure and
exudate transport.

)

Always read the user manual(s) of the relevant device(s)
when setting up an NPWT system to ensure a safe course
of therapy.

Dressing changes

Each time the dressing is changed the wound must

be thoroughly cleansed in accordance with the
physician's instructions and applicable hygiene
standards. If the patient complains of pain while the
dressing is being changed, premedication, the use of a
non-adhering wound contact layer (e.g. silicone layer)
or the administration of a local anaesthetic should be
considered.
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VivanoMed White Foam should be changed every 48 to
72 hours after the initial start of therapy. If no leakage is
present and the patient is in a comfortable state, dressing
changes should be performed at least 3 times per week.
Frequent inspection is recommended, and more frequent
dressing changes may be required.

Ifthere is evidence of an infection of the wound,
VivanoMed White Foam must be changed reqularly,

at least once every 24 hours until the signs of the infection
have decreased significantly or disappeared altogether.

If the dressing adheres to the wound, apply saline or
sterile water to the wound dressing. Once the dressing is
fully hydrated the foam can be removed.

Apply and remove dressing carefully from sensitive
or fragile skin to avoid skin stripping, especially after
frequent dressing changes. Use of a skin sealant may
assist with protection of periwound skin.

Count number of pieces taken out of the wound. Check
patient's record to see how many pieces were used in
order to ensure all pieces are removed to minimize the risk
of retention and possible infection.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
applicable Competent Authority.

e

European conformity

Medical device

Manufacturer

Date of manufacture
Use-by date

Batch code

Catalogue number

Consult instructions for use
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Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

» @ B

Keep dry

N

Keep away from sunlight

D \\.//
7

Temperature limit

Caution

Sterilized using irradiation

Single sterile barrier system

Unique Device Identifier

Distributor

N Dispose of packaging in an
%ﬂ environmentally responsible way
N\
& Corrugated fiberboard (cardboard)
PAP
é}’_\ Non-corrugated fiberboard
PAP (paperboard)
L’g:}_\ Composite of paper and plastic/
CILDPE aluminium

Date of revision of the text: 2026-07-08
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Description du dispositif

VivanoMed White Foam, tout comme

VivanoMed White Foam Thin est un pansement en mousse
PVA (alcool polyvinylique) hydrophile, pré-humidifié et
stérile, destiné au soin des plaies par application d’une
thérapie par pression négative (TPN) avec des niveaux de
pression négative compris entre 40 mmHg et 150 mmHg.
Le pansement VivanoMed White Foam, utilisé avec une
thérapie par pression négative, permet d'évacuer de
facon fiable les exsudats de la plaie. Il assure ainsi une
répartition uniforme de la pression négative surle lit de
la plaie.

Un systéme d'étanchéité intact garantit une fermeture
hermétique fiable de la plaie et ainsi une utilisation de
la pression négative et une évacuation des exsudats
optimales.

Utilisation prévue

Le pansement VivanoMed White Foam est indiqué pour le
traitement de plaies en association avec des systemes de
thérapie par pression négative.

Composition
Mousse d'alcool polyvinylique

Indications d'utilisation

Le pansement VivanoMed White Foam peut étre utilisé
sur les Iésions cutanées pour lesquelles une cicatrisation
en premiére intention n'est pas réalisable ou n'est

pas souhaitée, en réduisant l'cedéme, en favorisant la
perfusion et la formation d'un tissu de granulation et en
éliminant les exsudats et les matiéres infectieuses. La
structure dense de la mousse empéche la pénétration
du tissu de granulation dans cette derniére. La densité
élevée du pansement VivanoMed White Foam permet
d'appliquer un niveau de pression négative réduit a
travers de longues sections de la mousse.

Exemples de types de plaie appropriés :

plaies aigués

plaies chroniques

plaies traumatiques

plaies subaigués et déhiscentes

ulcéres, causés notamment par la pression (escarres),
le diabéte (ulcére du pied diabétique) et les troubles
circulatoires (ulcére veineux de la jambe)

brdlures au deuxieme degré
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- greffes par lambeaux et greffons
« plaies sous-minées ou tunnelisées ayant fait I'objet
d'une exploration

Le pansement VivanoMed White Foam doit étre utilisé
exclusivement par du personnel médical ou infirmier
formé et expérimenté dans le traitement des plaies.

Contre-indications

L'utilisation du pansement VivanoMed White Foam

est contre-indiquée pour les patients présentant les
pathologies suivantes :

ostéomyélite non traitée

arteres, veines, organes ou nerfs exposés

tissus nécrosés avec escarres

cellules malignes dans la plaie (a I'exception des soins
palliatifs pour améliorer la qualité de vie)

fistules non entériques et non explorées

sites anastomotiques exposés

.

.

.

Avertissements

1. En cas de saignements, interrompre immédiatement
la thérapie et prendre des mesures appropriées pour
controler ces derniers.

Certains patients (cités ci-dessous) présentent un risque
élevé de complications hémorragiques, lesquelles
peuvent mettre en jeu leur pronostic vital si elles ne sont
pas maitrisées :

« les patients présentant une hémostase des plaies
délicate

les patients dont les organes/vaisseaux sanguins
périlésionnels sont affaiblis/fragilisés

les patients recevant un traitement anticoagulant ou
des inhibiteurs de I'agrégation plaquettaire

les patients présentant des problémes de coagulation
internes comme une faible numération plaquettaire
les patients ne présentant pas une couverture tissulaire
suffisante sur les structures vasculaires

Les patients présentant I'une des complications
hémorragiques ci-dessus doivent étre traités et surveillés
dans un environnement de soins approprié.

2. Veillera ce que tous les tendons, ligaments et os
exposés a l'intérieur / autour de la plaie recoivent
une protection adéquate. Il convient d'éliminer
ou de recouvrir les bords tranchants comme ceux
des fragments osseux saillants, carils peuvent
endommager les vaisseaux sanguins et les organes.

19.10.26 09:20



. Surveiller attentivement et réguliérement le patient

etle pansement a la recherche de tout signe de
saignement, d'infection locale ou systémique ou
de perte de I'efficacité du traitement par pression
négative.

. Surveiller la plaie régulierement a la recherche de

signes d'infection et veiller a ce que tous les matériaux
de remplissage de la plaie soient retirés a chaque
changement de pansement afin de réduire le risque
d'infection.

. Surveiller I'apparition de fluides inattendus dans

le pansement, les tubulures ou le réservoir comme
des fluides fécaux, urinaires ou du fluide céphalo-
rachidien ; si tel est le cas, stopper le traitement.

. Engénéral, le poids, la taille, I'dge et |'état général

du patient doivent étre pris en considération lors de
I'application d'une thérapie par pression négative.

. Une surveillance plus fréquente des appareils et des

pansements doit étre effectuée pour les patients
présentant ou susceptibles de présenter les problémes
suivants:

infection des vaisseaux sanguins

malnutrition non traitée

état d'agitation ou ne permettant pas I'application du
traitement

plaies a proximité immédiate des vaisseaux sanguins
ou fascia fragile

. Siun patient souffrant d'une lésion médullaire

présente une dysréflexie autonome, stopper
I'utilisation de la TPN.

. Ne pas placer le dispositif TPN a proximité du nerf

vague pour minimiser le risque de bradycardie.

10. Le pansement VivanoMed White Foam ne doit pas étre

—

appliqué de maniére trop serrée, ou inséré de force
dans la zone de la plaie.

. Eviter d'appliquer le pansement

VivanoMed White Foam de facon circonférentielle,
sauf dans les cas d’cedéme ou d'extrémités
extrémement suintantes, ol cette technique peut
étre nécessaire pour préserver I'étanchéité. Envisager
I'utilisation de plusieurs couches de champ pour
réduire le risque de baisse du pouls distal et stopper
la thérapie en cas de détection d'une altération
circulatoire distale.
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12.Ne pas introduire de pansements en mousse dans les

tunnels borgnes ou non explorés. En cas de présence
d'un tunnel d'une profondeur connue, découper

un morceau de mousse en biseau d'une longueur
supérieure a celle du tunnel afin de garantir un contact
direct avec la mousse de la cavité principale de la plaie.

13. Si une défibrillation ou un IRM s'avére nécessaire,

le pansement en mousse peut étre laissé en place si
son emplacement n'interfére pas avec le traitement.
Les autres appareils du traitement doivent étre
débranchés. En cas d'utilisation d'un caisson
hyperbare, le pansement doit étre remplacé par un
autre pansement compatible avec un environnement
a oxygene hyperbare. La thérapie ne doit jamais étre
interrompue plus de 2 heures.

Précautions

1

Ne pas utiliser le pansement VivanoMed White Foam
sil'emballage est déchiré ou endommagé.

. Le pansement VivanoMed White Foam est livré stérile ;

il ne doit pas étre stérilisé a nouveau.

. Ne pas appliquer de solutions alcooliques sur

le pansement VivanoMed White Foam, car cela
compromet |'intégrité, la composition et les
fonctionnalités de la mousse.

. Le pansement VivanoMed White Foam est réservé a un

usage unique ; sa réutilisation présente un risque de
contamination croisée.

. Le pansement VivanoMed White Foam est fourni

humidifié et doit étre utilisé dans les meilleurs délais
aprés ouverture.

. Le pansement VivanoMed White Foam ne contient

pas d'antibiotiques. Il n'exerce aucun effet
bactériostatique sur les infections pré-existantes,
et n'empéche pas le développement de nouvelles
infections.

. Ne pas découper ni détacher VivanoMed White Foam

directement au-dessus de la cavité de la plaie, pour
éviter toute projection de fragments de mousse dans
cette dernieére. Frotter les bords du morceau de mousse
adistance de la plaie ouverte.
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8. Toujours compter le nombre total de piéces de mousse
introduites dans la plaie. Consigner ce chiffre dans
le dossier du patient pour étre certain de retirer
I'ensemble des piéces du pansement.

9. Ne pas utiliser le pansement VivanoMed White Foam
aprés la date de péremption.

10. Conserver le pansement VivanoMed White Foam
al'abri de la lumiére du soleil et de la chaleur;
stocker le pansement VivanoMed White Foam a une
température comprise entre 5 et 35 °C.

Garder le pansement VivanoMed White Foam au sec
pendant le stockage.

Population de patients : La population cible comprend des
patients présentant des Iésions cutanées pour lesquelles
une fermeture primaire n'est pas possible ou souhaitée,
et pouvant bénéficier de I'application d'une pression
négative controlée ainsi que de la cicatrisation qu'elle
favorise.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de
pollution environnementale, les composants a usage
unique de VivanoMed White Foam doivent étre éliminés
conformément aux lois, réglementations et normes
locales applicables ainsi qu'aux normes de prévention des
infections.

Mode d'application

Utiliser des techniques d'application propres ou
aseptiques, conformément au protocole en vigueur dans
votre établissement.

La plaie doit faire I'objet d'une évaluation et d'un
nettoyage soigneux lors de chaque changement de
pansement.

Il convient d'évaluer les caractéristiques des plaies des
patients, et notamment leur taille et leur forme, les
niveaux d'exsudats, tout décollement/tunnel, la présence
de veines, d'artéres, d'organes, de tendons, de ligaments
ou de nerfs et d'une ostéomyélite.

Evaluer, nettoyer et débrider la plaie

Evaluer les dimensions et les caractéristiques de la plaie.
Débrider tout tissu nécrosé ou escarre.
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Nettoyer le lit de la plaie conformément au protocole
envigueur dans votre établissement.

Le nettoyage de la plaie doit étre effectué avant la
premiére application du pansement et lors de chaque
changement de pansement.

Poser le pansement sur la plaie

S'assurer que tous les os, tendons et ligaments exposés
dans et autour de la plaie sont complétement recouverts
et protégés par une couche intermédiaire non-adhérente
(membrane barriére).

Couper le pansement VivanoMed White Foam avec
des instruments stériles afin d'adapter sa taille et sa
forme a la plaie. VivanoMed White Foam Thin peut
étre découpé avec des instruments stériles ou détaché
lelong de la ligne perforée afin d'adapter sa taille
et saforme a la plaie. Ne pas découper ni détacher
VivanoMed White Foam au-dessus de la plaie, pour
éviter toute projection de fragments de mousse dans
le lit de cette derniére. Toujours frotter le pansement
VivanoMed White Foam a distance du lit de la plaie pour
retirer les morceaux qui se détachent.

VivanoMed White Foam

VivanoMed White Foam Thin

Placer le pansement VivanoMed White Foam
délicatement dans la plaie. Veiller a ce que le pansement
VivanoMed White Foam ne recouvre ni la peau autour de
la plaie ni I'épithélium en régénération sur les berges de
la plaie.
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Compter le nombre de piéces de mousse introduites dans
|a plaie. Si plusieurs piéces sont nécessaires, compter

et consigner leur nombre pour s'assurer de leur retrait
intégral lors de chaque changement de pansement ; cela
minimise le risque que des morceaux restent dans la plaie
et lerisque d'infection.

Eviter les pansements trop épais ou |'introduction forcée
du pansement dans la plaie.

En cas d'utilisation de VivanoMed White Foam dans une
plaie tunnelisée explorée, vérifier que le pansement est
plus long que le tunnel pour faciliter son retrait.

Herméticité de la plaie

Un systéme d'étanchéité
intact garantit une fermeture
hermétique fiable de la plaie
etainsi une utilisation de

la pression négative et une
évacuation des exsudats
optimales.

)

Toujours lire le manuel utilisateur des dispositifs
concernés lors de la configuration d'un systéme TPN pour
garantir le bon déroulement du traitement.

Renouvellements de pansements

A chaque renouvellement de pansement, la plaie doit étre
soigneusement nettoyée conformément aux indications
du médecin et aux normes d'hygiéne en vigueur. Sile
patient signale des douleurs au cours du changement

de pansement, une prémédication, l'utilisation d'une
interface de contact non adhérente avec la plaie (p. ex.
couche de silicone) ou I'administration d'un anesthésique
local peut étre envisagée.

Le pansement VivanoMed White Foam doit étre renouvelé
toutes les 48 a 72 heures apreés le début de la thérapie.
S'iln'y a pas de fuite et que le patient se sent a l'aise, les
renouvellements de pansement doivent avoir lieu au
moins trois fois par semaine. Il est conseillé d'effectuer

de fréquentes inspections et de renouveler plus
fréquemment les pansements si nécessaire.

Silaplaie présente des signes d'infection, le pansement
VivanoMed White Foam doit étre changé réguliérement,
aumoins une fois toutes les 24 heures jusqu'a ce que les
signes d'infection aient considérablement régressé ou
complétement disparu.
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Sile pansement adhére a la plaie, une solution saline
ou stérile peut étre appliquée sur ce dernier. Une fois le
pansement complétement hydraté, il peut étre retiré.

Appliquer et retirer soigneusement le pansement

sur une peau sensible ou fragile pour éviter toute
desquamation cutanée, en particulier apreés de fréquents
renouvellements de pansements. L'utilisation d'un
produit offrant une barriére cutanée peut contribuer

a protéger la peau périlésionnelle.

Compter le nombre de piéces de mousse retirées de la
plaie. Consulter le dossier du patient pour connaitre le
nombre de piéces utilisées et ainsi veiller a leur retrait
intégral afin de minimiser le risque que des morceaux
restent dans la plaie et le risque d'infection.

Tout incident grave survenant en lien avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant ainsi qu'a 'autorité
compétente concernée.

C€
]
]

E Date limite d'utilisation

Conformité européenne
Dispositif médical
Fabricant

Date de fabrication

LOT

[13]
@
®

Code de lot

Référence catalogue

Consulter les instructions d'utilisation

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé
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A Craint Mhumidité
/_{\ Conserver a |'abri de la lumiére du soleil
Limite de température

Attention

STERlLE Stérilisé par irradiation

Systeme de barriére stérile unique

Identifiant unique de dispositif

Distributeur

Produit associé a une consigne de tri

>§x@EOI9*

G.O_\ Carton ondulé en fibres de bois

N\

QD Carton non ondulé en fibres de bois
4 Composite de papier et de plastique/
CLDPE aluminium

Date de derniére révision de la notice : 2026-07-08
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Beschrijving van het hulpmiddel

VivanoMed White Foam, inclusief

VivanoMed White Foam Thin, wondverband is een
vochtig, steriel, hydrofiel polyvinylalcohol (PVA)-schuim,
bedoeld voor wondbehandeling door middel van het
toepassen van wondtherapie met negatieve druk
(NPWT) met negatieve drukniveaus tussen 40 mmHg
en 150 mmHg. In combinatie met wondtherapie

met negatieve druk zorgt VivanoMed White Foam-
wondverband voor een betrouwbare afvoer van
wondexsudaat. Daarbij wordt de toegepaste negatieve
druk gelijkmatig over de wondbasis verdeeld.

Een intacte afdichting garandeert een betrouwbare
luchtdichte afsluiting van de wond, waardoor optimaal
gebruik wordt gemaakt van negatieve druk en afvoer van
exsudaat.

Beoogd gebruik

VivanoMed White Foam is bedoeld voor
wondbehandeling in combinatie met systemen voor
wondtherapie met negatieve druk.

Samenstelling
Polyvinylalcohol-schuim

Indicaties voor gebruik

VivanoMed White Foam kan worden gebruikt bij
huidafwijkingen, waarbij een primaire sluiting niet
mogelijk of niet gewenst is, door oedeem te verminderen,
de vorming van granulatieweefsel te ondersteunen,
perfusie te bevorderen en exsudaat en besmettelijk
materiaal te verwijderen. De dichte structuur van het
schuim helpt ingroei van granulatieweefsel te beperken.
Door de hogere dichtheid van VivanoMed White Foam kan
via de lange delen van het schuim een lagere negatieve
druk worden bereikt.

Voorbeelden van geschikte wondtypen zijn:

+ Acuut

Chronisch

« Traumatisch

Subacute en heropende wonden

« Zweren die worden veroorzaakt door druk (PU),
diabetes (DFU) en perfusiestoornissen (VLU)

« Tweedegraads brandwonden

Huidflappen en transplantaten

« Onderzochte ondermijnde wonden en fistels
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VivanoMed White Foam mag alleen worden gebruikt door
medisch en verpleegkundig personeel dat kennis heeft
van en ervaring heeft met wondbehandeling.

Contra-indicaties

Gebruik van VivanoMed White Foam is gecontra-indiceerd
indien er sprake is van:

Onbehandelde osteomyelitis

Blootliggende slagaders, aders, organen of zenuwen
Necrotisch weefsel met eschar

Kwaadaardigheid van de wond (met uitzondering

van palliatieve zorg om de kwaliteit van leven te
verbeteren)

Niet-enterische en niet-onderzochte fistels
Blootgestelde anastomoselocaties

.

.

.

Waarschuwingen

1. Als er onverwacht bloedverlies wordt geconstateerd,
moet de therapie onmiddellijk worden stopgezet en
moeten passende maatregelen worden genomen om
de bloeding onder controle te houden.

Sommige patiénten (hieronder genoemd) lopen een groot
risico op bloedingscomplicaties die fataal kunnen aflopen,
als ze niet onder controle worden gehouden:

Patiénten die lijden aan een complexe hemostase
Patiénten met verzwakte/broze bloedvaten/organen
rond de wond

Patiénten die antistollingstherapie ondergaan of
bloedplaatjesaggregatieremmers krijgen

Patiénten met intrinsieke stollingsproblemen, zoals te
weinig bloedplaatjes

Patiénten die geen adequate weefselbedekking
hebben op vasculaire structuren

Patiénten met één van de bovengenoemde
bloedingscomplicaties moeten worden behandeld en
gecontroleerd in een geschikte zorginstelling.

2. Zorgervoor dat alle blootliggende pezen, ligamenten
en botten in/om de wond voldoende bedekt zijn.
Scherpe randen, zoals blootliggende botfragmenten,
moeten worden verwijderd of bedekt, omdat ze
bloedvaten en organen kunnen beschadigen.

3. Controleer de patiént en het verband regelmatig op
bloedingen, lokale of systemische infectie of verlies
van NPWT.
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b

Controleer de wond regelmatig op infectie en zorg
ervoor dat alle wondvullers bij elk keer wisselen van
het verband worden verwijderd om het risico op
infectie te verminderen.

v

. Controleer op onverwachte vloeistoffen die in het
verband, de slang of de canister verschijnen, zoals

ontlasting, urine of ruggenmergvocht. Als dit gebeurt,

moet u de therapie stoppen.

o

Over het algemeen moet bij elke wondtherapie met
negatieve druk rekening worden gehouden met het
gewicht, de lengte en de leeftijd van de patiént.

~

Het hulpmiddel en het wondverband moeten vaker
worden gecontroleerd bij patiénten waarbij sprake
isvan:

- Eeninfectie aan de bloedvaten

Onbehandelde ondervoeding

« Niet mee kunnen werken of strijdlustig zijn
Wonden in de nabijheid van bloedvaten of delicate
fascie

el

Als een patiént met ruggengraatletsel een autonome
dysreflexie ervaart, moet u stoppen met NPWT.

o

Pas geen NPWT toe in de buurt van de nervus vagus
om het risico op bradycardie te minimaliseren.

10. VivanoMed White Foam mag niet te strak worden

aangebracht of worden geforceerd in een wondgebied.

11. Gebruik VivanoMed White Foam niet rondom,
behalve wanneer er sprake is van oedeem of sterk
exsuderende ledematen waar deze techniek nodig is
om de wond goed af te dichten. Overweeg meerdere
verbandlagen om het risico van verminderde distale
pulsen te minimaliseren en stop de therapie, als er
veranderingen in de circulatie worden waargenomen.

12.Plaats geen schuim in blinde of niet-onderzochte
wondtunnels. Wanneer de diepte van de tunnel niet
bekend is, knipt u een wigvormig stuk schuim af dat
langer is dan de tunnel om direct contact met het
schuim in de primaire wondholte te garanderen.

13. Als een defibrillatie of MRI-scan nodig is, kan het
schuimverband op zijn plaats blijven als de locatie van
het verband de behandeling niet hindert.

Andere hulpmiddelen voor de therapie moeten
worden losgekoppeld. Wanneer hyperbare
zuurstofapparaten worden gebruikt, moet het
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verband worden vervangen door een verband dat
compatibel is met de hyperbare zuurstofomgeving.
Stop nooit langer dan 2 uur met de therapie.

Voorzorgsmaatregelen

1. Gebruik VivanoMed White Foam niet, als de
verpakking is beschadigd.

2. VivanoMed White Foam wordt steriel geleverd; niet
opnieuw steriliseren.

3. Breng geen alcoholische oplosmiddelen aan op
VivanoMed White Foam, omdat dit de integriteit,
samenstelling en functionaliteit van het schuim
compromitteert.

4. VivanoMed White Foam is uitsluitend voor eenmalig
gebruik; hergebruik van het hulpmiddel kan leiden tot
kruishesmetting.

5. VivanoMed White Foam wordt vochtig geleverd en
moet zo snel mogelijk na opening worden gebruikt.

6. VivanoMed White Foam bevat geen antibiotica. Het
heeft geen bacteriostatisch effect op reeds bestaande
infecties en voorkomt evenmin de ontwikkeling van
nieuwe infecties.

7. Knip of scheur VivanoMed White Foam niet direct
boven de wondholte om te voorkomen dat stukken
schuim in de wond vallen. Wrijf de randen van het
schuim weg van de open wond.

8. Tel altijd het totaal aantal verbanden dat wordt
gebruikt om een wond te bedekken. Noteer het
aantal in het dossier van de patiént om er zeker van
tezijn dat er geen verband in de wond achterblijft na
verwijdering.

9. VivanoMed White Foam niet gebruiken na de uiterste
gebruiksdatum.

10.VivanoMed White Foam niet blootstellen aan zonlicht
en hitte; bewaar VivanoMed White Foam tussen 5 °C
en35°C.

VivanoMed White Foam droog houden tijdens opslag.

Patiéntenpopulatie: de beoogde patiéntpopulatie zijn
patiénten met huidafwijkingen, waarbij primaire sluiting
niet mogelijk of gewenst is, die baat kunnen hebben bij
het toepassen van een gecontroleerde negatieve druk en
de wondgenezing die het bevordert.
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Productverwijdering

0m het risico op potentiéle infectiegevaren of
milieuvervuiling te minimaliseren, moeten de
wegwerponderdelen van VivanoMed White Foam de
procedures voor afvoering volgen, in overeenstemming
met de geldende en lokale wetgeving, regels en normen
voor infectiepreventie.

Toepassingswijze

Gebruik schone of aseptische technieken voor
aanbrenging volgens het protocol van uw instelling.

Bij elke wisseling van het wondverband moet de wond
grondig worden gecontroleerd en schoongemaakt.

Controleer de wondkenmerken van de patiént, waaronder
de omvang en vorm, de mate van wondexsudatie,
eventuele ondermijning/tunnelvorming, de aanwezigheid
van eventuele aders, slagaders, organen, pezen,
ligamenten of zenuwen en osteomyelitis.

Controleer de wond en maak deze grondig schoon

Controleer de afmetingen en kenmerken van de wond.
Verwijder necrotisch weefsel of weefsel met eschar.

Maak het wondbed schoon volgens het protocol van uw
instelling.

De wond moet worden schoongemaakt voordat het
verband voor de eerste keer wordt aangebracht en na elke
wondverbandwisseling.

Verbind de wond

Zorg ervoor dat alle blootliggende botten, pezen en
ligamenten in en om de wond volledig zijn bedekt en
worden beschermd door een tussenliggend, niet-klevend
wondkussen (beperkend membraan).

Knip VivanoMed White Foam met steriele

instrumenten op maat en in de vorm van de wond.
VivanoMed White Foam Thin kan met steriele
instrumenten op maat en in de vorm van de wond worden
geknipt of langs de perforaties worden gescheurd. Knip
of scheur VivanoMed White Foam niet boven de wond,
omdat er stukken in het wondbed kunnen vallen.

Wrijf de randen van VivanoMed White Foam altijd weg
van het wondbed om losse randen te verwijderen.
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Plaats VivanoMed White Foam voorzichtig in de wond.
Zorg ervoor dat VivanoMed White Foam de huid rond
de wond of epitheel dat aan de wondrand groeit, niet
bedekt.

J

Tel het aantal in de wond gebruikte stukken. Als er
meerdere stukken nodig zijn, telt en registreert u hoeveel
stukken worden gebruikt om ervoor te zorgen dat alle
stukken worden verwijderd bij een verbandwisseling

om het risico op retentie en mogelijke infectie te
minimaliseren.

Voorkom te veel verbandlagen en overmatige druk op de
wond bij het aanbrengen.

Bij gebruik in een onderzochte tunnelwond moet het
VivanoMed White Foam langer zijn dan de tunnel, zodat
het gemakkelijk kan worden verwijderd.

Dicht de wond af

Een intacte afdichting
garandeert een betrouwbare
luchtdichte afsluiting van de
wond, waardoor optimaal
gebruik wordt gemaakt van
negatieve druk en afvoer van
exsudaat.

)
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Lees altijd de gebruikershandleiding(en) van het
betreffende hulpmiddel (of hulpmiddelen) bij het
opzetten van een wondbehandelingssysteem met
negatieve druk om een veilig verloop van de therapie te
garanderen.

Verbandwisselingen

Bij elke verbandwisseling moet de wond volgens de
instructies van de behandelend arts en de geldende
hygiénerichtlijnen grondig worden gereinigd. Als het
wisselen van het verband voor de patiént pijnlijk is, moet
worden overwogen gebruik te maken van premedicatie,
een wondfolie die niet aan de wond vastplakt (bijv.
siliconelaag) of een lokaal werkend anestheticum.

VivanoMed White Foam moet elke 48 tot 72 uur na

het begin van de therapie worden verwisseld. Als er
geen lekkage is en de patiént in een comfortabele
staat verkeert, moet het verband minstens 3 keer per
week worden vervangen. Regelmatige controle wordt
aanbevolen en het kan nodig zijn om het verband vaker
te wisselen.

Als er aanwijzingen zijn voor een infectie van de wond,
moet VivanoMed White Foam regelmatig worden
vervangen, ten minste eenmaal per 24 uur, totdat de
tekenen van de infectie significant zijn afgenomen of
helemaal zijn verdwenen.

Als het verband aan de wond kleeft, kunt u dit

verhelpen door een zoutoplossing of steriel water op het
wondverband aan te brengen. Zodra het verband volledig
is doorweekt, kan het schuim worden verwijderd.

Breng het verband voorzichtig aan en verwijder het van de
gevoelige of kwetsbare huid om het scheuren van de huid
te voorkomen, vooral na regelmatige verbandwisselingen.
Het gebruik van een huidafdichtingsmiddel kan helpen bij
de bescherming van de omringende huid.

Tel het aantal stukken dat uit de wond is gehaald.
Controleer het dossier van de patiént om te zien hoeveel
stukken zijn gebruikt om er zeker van te zijn dat alle
stukken worden verwijderd en het risico op retentie en
mogelijke infectie te minimaliseren.

Elk ernstig incident dat betrekking heeft op het
hulpmiddel, dient te worden gemeld aan de fabrikant en
aan de toepasselijke bevoegde autoriteit.
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Europese conformiteit

Medisch hulpmiddel

Fabrikant

Fabricagedatum

Uiterste gebruiksdatum

Lotnummer

(atalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Droog houden

Niet blootstellen aan zonlicht

Temperatuurbegrenzing

Letop

Gesteriliseerd met straling

Systeem met enkele steriele barriére

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie
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PE]‘ﬁ Distributeur

g‘h Verpakking milieuvriendelijk afvoeren
N\

UQ Golfkarton
PAP

N\
QD Niet-golfkarton
PAP

é:}’_\ Samgn§telling van papier en plastic/
CLDPE aluminium

Datum van herziening van de tekst: 2026-07-08
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Descrizione del dispositivo

Le medicazioni VivanoMed White Foam

e VivanoMed White Foam Thin sono costituite da una
schiuma umida e sterile di alcool polivinilico idrofilo
(PVA). Sono destinate al trattamento di ferite mediante
I'applicazione di terapia con pressione negativa (TPN)
con livelli di pressione negativa compresi tra 40 mmHg
e 150 mmHg. Unitamente alla terapia con pressione
negativa, la medicazione VivanoMed White Foam
garantisce la rimozione ottimale dell'essudato. Grazie

a questa procedura, la pressione negativa applicata viene
distribuita uniformemente sul letto della ferita.

Un sistema di sigillatura integro garantisce un‘affidabile
chiusura ermetica della ferita e quindi un uso ottimale
della pressione negativa e del trasporto dell'essudato.

Destinazione d'uso

VivanoMed White Foam é indicata per il trattamento delle
ferite in combinazione con sistemi di terapia con pressione
negativa.

Composizione
Schiuma di alcool polivinilico

Indicazioni per l'uso

VivanoMed White Foam puo essere utilizzata in presenza
di difetti cutanei, nei casi in cuila cicatrizzazione primaria
siaimpossibile o non sia auspicata, riducendo I'edema,
favorendo la formazione di tessuto di granulazione,
stimolando la perfusione e riducendo I'essudato e il
materiale infettivo. La struttura densa della schiuma aiuta
aprevenire la crescita del tessuto di granulazione. Grazie
alla densita pil elevata di VivanoMed White Foam,

& possibile fornire un livello ridotto di pressione negativa
su lunghe sezioni di schiuma.

Esempi di tipi di ferite idonee sono, tra gli altri:

ferite acute

ferite croniche

ferite traumatiche

ferite sub-acute e deiscenti

ulcere causate, ad esempio, da pressione (PU), diabete
(DFU) e disturbi della perfusione (VLU)

ustioni a spessore parziale

lembi e innesti

ferite sottominate e tunnellizzate esplorate
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VivanoMed White Foam deve essere usata esclusivamente
da personale medico e infermieristico, esperto
e competente nel trattamento delle ferite.

Controindicazioni

L'uso di VivanoMed White Foam & controindicato in

presenza di:

Osteomielite non trattata

arterie, vene, organi o nervi esposti

tessuto necrotico con presenza di escara

- malignita della ferita (ad eccezione delle cure palliative
per migliorare la qualita di vita)

« fistole non enteriche e non esplorate

- siti anastomotici esposti

.

Avvertenze

1. Sesirilevano perdite di sangue inattese, interrompere
immediatamente la terapia e adottare misure
appropriate per controllare il sanguinamento.

Alcuni pazienti (elencati sotto) sono ad alto rischio

di complicazioni emorragiche che, se non trattate,

potrebbero risultare fatali:

« pazienti affetti da emostasi difficile

« pazienti con vasi sanguigni/organi indeboliti/fragili

intorno alla ferita

pazienti sottoposti a terapia con anticoagulanti o con

antiaggreganti piastrinici

- pazienti con problemi di coagulazione intrinseci, come
diminuzione del numero di piastrine

« pazienti con copertura tissutale inadeguata sulle
strutture vascolari

| pazienti che presentano una delle suddette
complicazioni emorragiche devono essere trattati e
monitoratiin una struttura sanitaria appropriata.

2. Assicurarsi che tutti i tendini, i legamenti e le ossa
esposti nella ferita o nelle sue immediate vicinanze
abbiano una copertura adeguata. | bordi taglienti
come i frammenti ossei esposti devono essere rimossi
o coperti in quanto possono danneggiare i vasi
sanguigni e gli organi.

3. Monitorare attentamente e con frequenza il paziente
e la medicazione per verificare la presenza di segni di
sanguinamento o segni di infezione locale o sistemica
nonché di perdita della TPN.
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Monitorare regolarmente la ferita per verificare la
presenza di segni di infezione e assicurarsi che tutti

i riempitivi per ferite siano rimossi a ogni sostituzione
della medicazione per ridurre il rischio di infezione.

v

. Monitorare la presenza di eventuali liquidi inattesi
che dovessero comparire nella medicazione, nei tubi o
nel contenitore, come fluido fecale, urinario o liquido
cerebrospinale; in presenza di tali fluidi, interrompere
la terapia.

o

In generale & necessario considerare il peso, I'altezza
el'eta del paziente, oltre alle sue condizioni generali,
prima di procedere con la terapia con pressione
negativa.

~

. Un monitoraggio pit frequente del dispositivo e della

medicazione deve essere effettuato per pazienti che si

trovano o possono trovarsi nelle seguenti condizioni:
soffrono di infezione dei vasi sanguigni

con malnutrizione non trattata

non collaboranti oppure oppositivi

con ferite in prossimita di vasi sanguigni o fasce
delicate

el

Se un paziente con lesione al midollo spinale

manifesta disreflessia autonomica, interrompere ['uso

della TPN.

o

Per ridurre al minimo il rischio di bradicardia, non
posizionare la TPN in prossimita del nervo vago.

10.VivanoMed White Foam non deve essere inserita
troppo strettamente né forzata in alcuna area della
lesione.

11. Evitare I'uso di VivanoMed White Foam in modo

circonferenziale, salvo nei casi di estremita edematose

0 con abbondante essudazione, in cui questa tecnica
puo essere necessaria per mantenere una tenuta
ermetica. Valutare I'uso di piti teli per ridurre al
minimo il rischio di battito distale rallentato e
interrompere la terapia se si riscontrano alterazioni
nella circolazione.

12.Non mettere la schiuma in tunnel ciechi o non
esplorati. In presenza di tunnel di profondita nota,
tagliare un pezzo di schiuma a forma di cuneo, pit
lungo del tunnel, per garantire il contatto diretto con
la schiuma nella cavita primaria della ferita.
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13.Nel caso in cui si renda necessario I'uso del
defibrillatore 0 una RM, & possibile mantenere la
medicazione in schiuma, a condizione che la sua
posizione non interferisca con il trattamento. Altri
dispositivi per la terapia devono essere staccati. In
caso di utilizzo di unita per ossigenoterapia iperbarica,
la medicazione deve essere sostituita con una
compatibile con I'ambiente a ossigeno iperbarico.
Non interrompere mai la terapia per piti di 2 ore.

Precauzioni

1. Non utilizzare VivanoMed White Foam se la confezione
non & integra o & danneggiata.

2. VivanoMed White Foam é fornito sterile;
non risterilizare.

3. Non applicare soluzioni alcoliche su
VivanoMed White Foam in quanto potrebbero
compromettere I'integrita, la composizione e la
funzionalita della schiuma.

4. VivanoMed White Foam € monouso; il riutilizzo del
dispositivo puo portare a contaminazione incrociata.

5. VivanoMed White Foam é fornita umida e deve essere
utilizzata il prima possibile una volta aperta.

6. VivanoMed White Foam non contiene antibiotici. Non
ha un effetto batteriostatico su infezioni preesistenti
e non previene lo sviluppo di nuove infezioni.

7. Non tagliare o strappare VivanoMed White Foam
direttamente sulla cavita della ferita per evitare che
frammenti di schiuma cadano nella ferita stessa.
Strofinare i bordi della schiuma lontano dalla ferita
aperta.

8. Contare sempre il numero totale di medicazioni
usate per coprire una ferita. Riportare il numero nella
cartella clinica del paziente per garantire che tutte
le medicazioni siano registrate al momento della
rimozione.

9. Non utilizzare VivanoMed White Foam dopo la data
discadenza.

10. Tenere VivanoMed White Foam lontana dalla luce
solare e dal calore; conservare VivanoMed White Foam
auna temperatura compresatra 5 °Ce 35 °C.

Mantenere asciutta VivanoMed White Foam durante la
conservazione.
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Popolazione di pazienti: la popolazione prevista

& costituita da pazienti con difetti cutanei, nei qualila
cicatrizzazione primaria & impossibile o non € auspicata,
che possono trarre beneficio dall'applicazione di una
pressione negativa controllata e dalla guarigione della
ferita che essa promuove.

Smaltimento del prodotto

Alfine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni
o0inquinamento ambientale, i componenti monouso di
VivanoMed White Foam devono sequire le procedure di
smaltimento in conformita alle leggi, ai regolamenti e
alle norme locali vigenti e agli standard di prevenzione
delle infezioni.

Modalita di applicazione

Utilizzare tecniche pulite o asettiche per I'applicazione,
nel rispetto del protocollo della struttura locale.

A ogni sostituzione della medicazione, effettuare una
valutazione e una pulizia approfondite della ferita.

Valutare le caratteristiche della ferita del paziente, inclusa
dimensione e forma, livelli di essudato, eventuali ferite
sottominate/tunnellizzate, la presenza di vene, arterie,
tendini, legamenti o nervi e di osteomielite.

Valutazione, pulizia e shrigliamento della ferita

Valutare le dimensioni e le caratteristiche della ferita.
Shrigliare eventuali tessuti necrotici o con escara.

Pulire il letto della ferita nel rispetto del protocollo della
struttura locale.

Pulire la ferita prima di applicare la medicazione per la
prima volta e a ogni sostituzione successiva.

Medicazione della ferita

Assicurarsi che tutte le ossa, i tendini e i legamenti
esposti nella ferita o in prossimita della stessa siano
completamente coperti e protetti da un cuscinetto
intermedio antiadesivo (membrana limitante).

Tagliare VivanoMed White Foam con strumenti sterili in
modo che forma e dimensioni siano adatte alla ferita.
VivanoMed White Foam Thin puo essere tagliata con
strumenti sterili o strappata lungo le pre-perforazioni

per adattarsi alla forma e alle dimensioni della ferita. Non
tagliare o strappare VivanoMed White Foam sopra la ferita
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per evitare che frammenti di schiuma cadano nel letto della
ferita. Strofinare sempre VivanoMed White Foam lontano
dal letto della ferita per rimuovere i bordi staccati di.

VivanoMed White Foam

Inserire delicatamente VivanoMed White Foam nella
ferita. Assicurarsi che VivanoMed White Foam non copra
la pelle intorno alla ferita o I'epitelio che cresce sul bordo
della stessa.

Contare il numero di pezzi usati nella ferita. Se sono
necessari pil pezzi, contare e annotare quanti se ne
usano per assicurarsi di rimuoverli tutti al cambio della
medicazione e ridurre al minimo il rischio di ritenzione e
possibile infezione.

Evitare di riempire eccessivamente o di forzare la
medicazione nella ferita.

In caso di utilizzo in una ferita tunnellizzata esplorata,
assicurarsi che VivanoMed White Foam sia piti lunga del
tunnel per facilitare la rimozione.

Sigillatura della ferita

Un sistema di sigillatura
integro garantisce
un'affidabile chiusura
ermetica della ferita e
quindi un uso ottimale della
pressione negativa e del
trasporto dell'essudato.

)
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Per garantire uno svolgimento sicuro della terapia,
leggere sempre le istruzioni per |'uso del dispositivo

o dei dispositivi corrispondenti al momento della messa
a punto di un sistema TPN.

Cambio della medicazione

Detergere accuratamente la ferita dopo ogni cambio della
medicazione secondo le istruzioni del medico e in base agli
standard d'igiene vigenti. Se il paziente lamenta dolore
durante la sostituzione della medicazione, valutare la
possibilita di procedere alla premedicazione, utilizzando
una medicazione da contatto con la ferita non aderente
(ad es. uno strato di silicone) o somministrando un
anestetico locale.

VivanoMed White Foam deve essere cambiata ogni
48-72 ore dall'inizio della terapia. In assenza di perdite

e qualora il paziente non avverta disagio, la medicazione
deve essere cambiata almeno 3 volte a settimana.

Si consiglia di effettuare ispezioni frequenti e, se
necessario, i cambiare la medicazione con maggiore
frequenza.

In presenza di segni di infezione della ferita, cambiare
regolarmente VivanoMed White Foam almeno ogni
24 ore fino a quando tali segni non si siano ridotti
significativamente o siano scomparsi del tutto.

Se la medicazione aderisce alla ferita, applicare soluzione
salina o sterile sulla medicazione. Una volta che la
medicazione é stata idratata, la schiuma puo essere
rimossa.

Su cute sensibile o fragile, applicare e rimuovere la
medicazione con cautela per evitare di strappare la cute,
soprattutto dopo cambi frequenti della medicazione.
L'uso di un sigillante cutaneo puo aiutare a proteggere la
cute intorno alla ferita.

Contare il numero di pezzi estratti dalla ferita. Controllare
nella cartella clinica del paziente il numero di pezzi
utilizzati, per assicurarsi di rimuoverli tutti e ridurre al
minimo il rischio di ritenzione e possibile infezione.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in concomitanza
con I'utilizzo del dispositivo devono essere segnalati al
fabbricante e all'Autorita competente applicabile.
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Conformita europea

Dispositivo medico

Fabbricante

Data di fabbricazione

Data di scadenza

Codice del lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non utilizzare se I'imballaggio non &
integro

Mantenere asciutto

Tenere lontano dalla luce

Limite di temperatura

Attenzione

Sterilizzato con radiazioni ionizzanti

Sistema di barriera sterile singolo

Identificativo unico del dispositivo
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PE]‘ﬁ Distributore

4 Smaltire la confezione nel rispetto
@ﬂ dell'ambiente
N\
(& Cartone ondulato (cartone)
PAP
N\
QL\ Cartone non ondulato (cartoncino)
PAP

47D Composito di carta e plastica/alluminio

Data di revisione del testo: 2026-07-08
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Descripcion del producto

VivanoMed White Foam (VivanoMed White Foam Thin
incluido), es un apdsito de espuma de PVA (alcohol
polivinilico hidrofilico) estéril y himedo, previsto

para el tratamiento de heridas mediante la aplicacién
de TPN (terapia de presion negativa) con niveles de
presion negativa de entre 40 mmHg y 150 mmHg.

En combinacién con la terapia de presion negativa,
VivanoMed White Foam asegura una eliminacién eficaz
del exudado de la herida, con lo que garantiza que la
presion negativa se distribuya uniformemente sobre el
lecho de la herida.

Un sistema de sellado intacto garantiza un cierre
hermético y seguro de la herida y, con ello, un uso 6ptimo
de la presion negativa y transporte del exudado.

Uso previsto

VivanoMed White Foam estd previsto para el tratamiento
de heridas en combinacion con sistemas de terapia de
presion negativa.

Composicion
Espuma de alcohol polivinilico

Indicaciones de uso

VivanoMed White Foam puede utilizarse en lesiones
cutdneas en las que no sea posible o no sea deseable

un cierre primario. El apdsito reduce edemas y apoya

la formacion de tejido de granulacién facilitando

la perfusion y eliminando el exudado y el material
infeccioso. La estructura densa de la espuma ayuda a
reducir la penetracion de tejido de granulacién.

Debido a la mayor densidad de VivanoMed White Foam,
puede ser que se transmita un menor nivel de presion
negativa a través de secciones largas de la espuma.

Estos son algunos de los tipos de heridas en los que se
puede usar el apésito:

« agudas

crénicas

trauméticas

heridas subagudas y dehiscentes

Glceras como las causadas por presion (UPP), diabetes
(UPD) y trastornos de perfusion (VLU)

quemaduras de segundo grado

colgajos e injertos
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« heridas tunelizadas y heridas socavadas con
exploracion

VivanoMed White Foam debe ser utilizado Gnicamente
por personal médico y de enfermeria que tenga

los conocimientos y la experiencia necesarios en el
tratamiento de heridas.

Contraindicaciones

El uso de VivanoMed White Foam estd contraindicado si se
dan las siguientes circunstancias:

« Osteomielitis sin tratar

arterias, venas, 6rganos o nervios expuestos

tejido necrético con escarificacion

malignidad de la herida (con excepcion de los cuidados
paliativos para mejorar la calidad de vida)

fistulas no entéricas y sin explorar

sitios anastomaticos expuestos

.

.

Advertencias

1. Sisedetecta una pérdida de sangre inesperada,
suspenda inmediatamente el tratamiento y tome las
medidas adecuadas para controlar la hemorragia.

Algunos pacientes (consulte la lista que se incluye a
continuacion) presentan un riesgo elevado de sufrir
complicaciones hemorrdgicas que, de no controlarse,
podrian ser potencialmente fatales:

pacientes que sufren de hemostasia dificil

pacientes con vasos sanguineos/6rganos debilitados/
frégiles alrededor de la herida

pacientes que reciben terapia anticoagulante o
inhibidores de la agregacion plaquetaria

pacientes con problemas de coagulacion intrinsecos,
como recuentos bajos de plaquetas

pacientes que no tienen una cobertura adecuada de
tejido sobre las estructuras vasculares

.

Los pacientes con cualquiera de las complicaciones
hemorragicas mencionadas deben ser tratados
y controlados en un entorno sanitario adecuado.

2. Asegirese de que todos los tendones, ligamentos
y huesos expuestos dentro o alrededor de la herida
estén debidamente cubiertos. Los bordes afilados,
como los fragmentos dseos expuestos, deben
extraerse o cubrirse, ya que pueden dafiar vasos
sanguineos y 6rganos.
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. Controle al paciente y el apésito con cuidado
y con frecuencia para detectar cualquier signo de
hemorragia o de infeccion local o sistémica, o una
pérdida de TPN.

b

Controle la herida con regularidad para detectar signos
deinfeccién y asegtrese de que se retiren todas las
piezas de relleno de la herida cada vez que se cambie el
aposito, para reducir el riesgo de infeccion.

v

. Controle sien el apdsito, en los tubos o en el recipiente
aparecen liquidos inesperados, como liquido
cefalorraquideo, urinario o fecal. Si esto ocurre,
suspenda el tratamiento.

o

Como norma general, cuando aplique terapias de
presién negativa para el tratamiento de heridas, tenga
siempre en cuenta el peso, la estatura, la edad y el
estado general del paciente.

~

Controle el apésito y el dispositivo con més frecuencia
en pacientes que presenten o puedan presentar:
vasos sanguineos infectados

desnutricion sin tratamiento

rechazo o resistencia al tratamiento

heridas cercanas a vasos sanguineos o fascia delicada

el

Si un paciente con lesion de la médula espinal
experimenta disreflexia auténoma, suspenda el uso
delaTPN.

R

No aplique TPN cerca del nervio vago, para minimizar
el riesgo de bradicardia.

10.VivanoMed White Foam no debe aplicarse con
demasiada tensién ni forzarse para colocarlo en
ninguna zona de la herida.

—_

. Evite el uso de VivanoMed White Foam en forma
circunferencial, excepto en casos de edema o de
extremidades con una gran cantidad de exudado,
en los que esta técnica puede ser necesaria para
mantener el sellado. Considere el uso de varias gasas
para minimizar el riesgo de disminucion de los pulsos
distales y suspenda el tratamiento si se detectan
cambios en la circulacion.

12.No coloque espuma en ttineles ciegos o no explorados.
Si hay un tunel de profundidad conocida, corte una
pieza de espuma en forma de cufia y que sea mas larga
que el tdnel, para garantizar el contacto directo con la
espuma en la cavidad primaria de la herida.

28
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13.Si se requiere desfibrilacion o una resonancia

magnética, el apdsito de espuma se puede dejar en

su lugar, siempre y cuando su posicion no interfiera
con el tratamiento. Es necesario desconectar otros
dispositivos para el tratamiento. Si se utilizan unidades
de oxigeno hiperbarico, el apdsito debe sustituirse por
otro que sea compatible con el entorno de oxigeno
hiperbdrico. En ningun caso interrumpa la terapia
durante més de 2 horas.

Precauciones

1.

No use VivanoMed White Foam si el envase estd
dafiado o roto.

. VivanoMed White Foam se suministra esterilizado:

no lo esterilice de nuevo.

. No aplique soluciones alcohdlicas sobre

VivanoMed White Foam, ya que esto afectaria a la
integridad, a la composicién y a la funcionalidad de
la espuma.

. VivanoMed White Foam es un producto de un solo

uso; su reutilizacion puede producir contaminacion
cruzada.

. VivanoMed White Foam se suministra himedo, y debe

usarse lo antes posible una vez abierto.

. VivanoMed White Foam no contiene antibidticos.

No tiene efecto bacteriostético sobre infecciones
preexistentes ni previene el desarrollo de nuevas
infecciones.

. No corte nirasgue VivanoMed White Foam

directamente sobre la cavidad de la herida, para
evitar que caigan dentro de la misma fragmentos
de espuma. Frote los bordes de la espuma lejos de la
herida abierta.

. Cuente siempre el nimero total de apdsitos utilizados

para sellar una herida. Anote esa cantidad en el
historial del paciente, para que se sepa cudntos
apdsitos hay realmente en el momento de retirarlos.

. No use VivanoMed White Foam después de la fecha

de caducidad.

10. Mantenga VivanoMed White Foam protegido de la luz

solary del calor; almacene VivanoMed White Foam
atemperaturas de entre 5°Cy 35 °C.
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Mantenga VivanoMed White Foam seco durante el
almacenamiento.

Poblacién de pacientes: el producto estd previsto para
pacientes que presenten lesiones cutaneas en las que no
sea posible 0 no sea deseable un cierre primario, y para
quienes puedan resultar beneficiosas la aplicacion de una
presion negativa controlada y la cicatrizacién de la herida
que esta terapia favorece.

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la
contaminacion del medioambiente, los componentes
desechables de VivanoMed White Foam deben atenerse
a los procedimientos de eliminacion conformes a la
normativa local y a los estdndares de prevencion de
infecciones.

Modo de aplicacion

Utilice técnicas de aplicacion limpias o asépticas
conformes con el protocolo de su centro.

Lleve a cabo una evaluacién y una limpieza exhaustivas de
la herida cada vez que cambie el apésito.

Evaltie las caracteristicas de la herida del paciente,
incluidos su tamao y su forma, los niveles de exudado de
la herida, cualquier socavamiento/tinel, la presencia de
venas, arterias, drganos, tendones, ligamentos o nervios
y osteomielitis.

Evaluacion, limpieza y deshridamiento de la herida

Evalde las caracteristicas y las dimensiones de la herida.
Desbride el tejido necrético o con escaras.

Limpie el lecho de la herida de acuerdo con el protocolo
de su centro.

La herida se debe limpiar antes de colocar el apdsito por
primera vez y cada vez que se cambie el apdsito.

Aplicacion del apdsito en la herida

Asegurese de que todos los huesos, tendones

y ligamentos expuestos dentro o alrededor de la herida
estén completamente cubiertos y protegidos por una
almohadilla intermedia y antiadherente para heridas
(membrana limitadora).
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Corte VivanoMed White Foam con instrumental estéril
para adaptarlo al tamafio y a la forma de la herida.
VivanoMed White Foam Thin se puede cortar con
instrumental estéril, o rasgarse siguiendo los orificios
troquelados, para adaptarlo al tamafio y a la forma de
la herida. No corte ni rasgue VivanoMed White Foam
sobre la herida, ya que podrian caer fragmentos en el
lecho de la misma. Para retirar los bordes sueltos, frote
VivanoMed White Foam siempre lejos del lecho de la
herida.

VivanoMed White Foam
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Coloque VivanoMed White Foam suavemente en la herida.
Asegurese de que VivanoMed White Foam no cubra la piel
alrededor de la herida ni el epitelio en crecimiento en el
borde de la herida.

Cuente el niimero de apdsitos aplicados en la herida.
Sinecesita varias unidades, cuente y anote el total para
asegurarse de que las retira todas al cambiar el apésito
y para minimizar el riesgo de que se produzcan una
retencion y una posible infeccion.

No ponga el apdsito demasiado tirante ni con fuerza
excesiva en la herida.

Silo utiliza en una herida de ttnel con exploracién,
asegurese de que VivanoMed White Foam sea més largo
que el tdnel, puesto que esto facilitard su retirada.
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Sellado de la herida

Unsistema de sellado intacto
garantiza un cierre hermético
ysequro de la heriday, con
ello, un uso dptimo de la
presion negativa y transporte
del exudado.

)

Alahora de configurar un sistema de TPN, lea siempre los
manuales de usuario de los dispositivos relevantes para
garantizar la sequridad del tratamiento.

Cambios del apdsito

(Cada vez que cambie el apdsito, limpie minuciosamente la
herida de acuerdo con las indicaciones de los profesionales
sanitarios y con las normas de higiene aplicables.

Si durante el cambio de apdsito el paciente se queja de
dolor, deberd plantearse una premedicacion, la aplicacion
de una capa no adherente en contacto con la herida

(p. €j., de una capa de silicona), o la administracion de un
anestésico local.

VivanoMed White Foam se debe cambiar con una
frecuencia de entre 48 y 72 horas a partir del comienzo del
tratamiento. Si no hay fugas y el paciente se encuentra
cémodo, el apésito se debe cambiar al menos 3 veces

ala semana. Es recomendable realizar inspecciones
habituales, y es posible que el apésito se deba cambiar
con mayor frecuencia.

Si hay evidencia de una infeccion en la herida,
VivanoMed White Foam se debe cambiar con regularidad,
al menos una vez cada 24 horas, hasta que los signos de
infeccidn se hayan reducido significativamente o hayan
desaparecido por completo.

Si el apdsito se adhiere a la herida, humedézcalo con agua
salina o estéril. Cuando el apdsito esté completamente
hidratado, podra retirar la espuma.

Para evitar desgarros, aplique y retire el apésito con
cuidado de la piel delicada o fragil, especialmente si
el apésito se ha cambiado ya con frecuencia. El uso de
un sellador cutdneo puede servir para proteger la piel
alrededor de la herida.

Cuente el nimero de apdsitos que se retiran de la herida.
Consulte en el historial del paciente cuantas unidades

se han aplicado, para asegurarse de que las retira todas
y para minimizar el riesgo de que se produzcan una
retencion y una posible infeccion.
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Cualquier incidente grave que se produzca en relacion
con el producto debe comunicarse al fabricante y ala
autoridad competente que corresponda.
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Conformidad europea

Producto sanitario

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

(ddigo de lote

Ndmero de catdlogo

Consltense las instrucciones de uso

No reutilizar

No re-esterilizar

No utilizar si el envase estd dafiado

Manténgase seco

Manténgase fuera de la luz del sol

Limite de temperatura

Precaucién

Esterilizado utilizando irradiacion

Sistema de barrera estéril simple
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Identificador tnico del producto

. & |g]

Distribuidor
= Elimine el envase de forma respetuosa
%} con el medio ambiente

N\
Q.O_\ Cartén corrugado
PAP

AN
UL\ Cartonfino
PAP

é:}_\ Material compuesto de papel y
C/LDPE plastico/aluminio

Fecha de la revision del texto: 2026-07-08
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Descri¢ao do dispositivo

VivanoMed White Foam, incluindo o penso

VivanoMed White Foam Thin é uma espuma de élcool
polivinilico (PVA) himida, estéril e hidrofila, que se
destina ao tratamento de feridas através da aplicacdo da
terapia de feridas por pressao negativa (TPN) com niveis
de pressdo negativa entre 40 mmHg e 150 mmHg. 0 penso
VivanoMed White Foam, em combinacéo com a terapia
de feridas por pressao negativa, assegura uma drenagem
fidvel do exsudado da ferida. Durante este processo,

a pressao negativa aplicada é distribuida de forma
uniforme no leito da ferida.

Um sistema de selagem intacto garante um encerramento
hermético do penso e, como consequéncia, uma excelente
utilizago da pressdo negativa e transporte do exsudado.

Utilizacao prevista
VivanoMed White Foam destina-se ao tratamento de

feridas em combinacdo com sistemas de terapia de feridas
por pressao negativa.

Composicao
Espuma de dlcool polivinilico

Indicacoes de utilizacao

VivanoMed White Foam pode ser utilizado em feridas
cutdneas nas quais ndo seja possivel ou desejavel a
cicatrizacdo primdria, reduzindo o edema, apoiando
aformacao de tecido de granulacéo, promovendo a
perfusdo e removendo o exsudado e material infecioso.

A densidade da estrutura da espuma ajuda a restringir

o crescimento do tecido de granulagao. Devido a maior
densidade do VivanoMed White Foam, poderd ser
aplicado um menor nivel de pressao negativa em grandes
seccdes da espuma.

Exemplos de tipos de ferida adequados incluem:

« agudas

crénicas

trauméticas

feridas subagudas ou deiscentes

lilceras causadas por disttrbios de pressao (PU),
diabetes (DFU) e perfusdo (VLU)

queimaduras de espessura parcial

retalhos e enxertos

feridas cavitdrias e tunelizadas exploradas
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VivanoMed White Foam s6 deve ser utilizado por pessoal
médico e de enfermagem com conhecimentos
e experiéncia no tratamento de feridas.

Contraindicagdes

A utilizacdo de VivanoMed White Foam é contraindicada
na presenca de:

osteomielite ndo tratada

« artérias, veias, 0rgaos ou nervos expostos

tecido necrético com presenca de escara

ferida maligna (com excecdo de cuidados paliativos
para melhorar a qualidade de vida)

« fistulas ndo entéricas e inexploradas

« locais anastomaéticos expostos

.

Adverténcias

1. Em caso de detecdo de perda de sangue inesperada,
descontinue imediatamente a terapia e tome medidas
adequadas para controlar a hemorragia.

Alguns doentes (listados abaixo) possuem um elevado
risco de complicagdes hemorrdgicas que, se ndo forem
controladas, podem ser potencialmente fatais:

doentes que sofrem de hemostasia dificil

doentes com vasos sanguineos/6rgdos enfraquecidos/
frégeis a volta da ferida

doentes submetidos a terapia anticoagulante ou que
tomam inibidores de agregacdo de plaquetas

« doentes com problemas de coagulacdo intrinsecos,
como baixa contagem de plaquetas

doentes que ndo tém cobertura de tecido adequada
sobre estruturas vasculares

0s doentes com qualquer uma das complicacdes
hemorrégicas acima referidas devem ser tratados e
monitorizados numa unidade de satide apropriada.

2. Certifique-se de que todos os tenddes, ligamentos
€ 05505 expostos na/a volta da ferida tém cobertura
adequada. As arestas pontiagudas, como fragmentos
dsseos expostos, devem ser removidas ou cobertas,
pois podem danificar vasos sanguineos ou 6rgdos.

3. Monitorize cuidadosamente e com frequéncia o doente
€0 penso quanto a existéncia de sinais de hemorragia
ou sinais de infecao local ou sistémica ou perda de TPN.

4. Monitorize a ferida regularmente quanto a existéncia
de sinais de infecdo e certifique-se de que todos
os pedacos de enchimento sao removidos em cada
mudanca de penso para reduzir o risco de infeao.
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. Monitorize quanto a existéncia de liquidos inesperados
que aparecem no penso, tubo ou recipiente, como
liquido fecal, urindrio ou espinhal cerebral; se tal
ocorrer, interrompa a terapéutica.

o

Em termos gerais, deve-se ter em consideragdo o peso,
o tamanho e a condicdo geral do doente ao realizar

o tratamento com terapia de feridas por pressao
negativa.

~

Deve-se realizar uma maior monitorizacao ao
dispositivo e a0 penso em doentes:

que sofrem de vasos sanguineos infetados

que sofrem de uma desnutricdo ndo tratada
ndo compativeis ou combativos

que sofrem de feridas muito préximas dos vasos
sanguineos ou fascia delicada

oo

Se um doente com uma lesao na espinal medula sofrer
de disreflexia, descontinue a utilizacdo de TPN.

o

Nao coloque TPN perto do nervo vago, de forma
aminimizar o risco de bradicardia.

10.VivanoMed White Foam nao deve ser colocado de
forma muito apertada nem forcada em nenhuma érea
da ferida.

11. Evite a utilizagao de VivanoMed White Foam
circunferencialmente, exceto em casos de edema ou
extremidades extremamente exsudativas, onde esta
técnica pode ser necessdria para manter a selagem da
ferida. Considere a utilizacao de vérias camadas para
minimizar o risco de diminui¢do dos pulsos distais
einterrompa a terapéutica caso sejam detetadas
alteragdes da circulacdo.

12.Ndo coloque a espuma em ttineis cegos ou ndo
explorados. Em caso de um ttinel de profundidade
conhecida, corte um pedaco de espuma, em forma de
cunha, mais comprido do que o ttinel, para garantir
0 contacto direto com a espuma na cavidade da ferida
primaria.

13. Caso seja necessério proceder a uma desfibrilacao
ouauma TRM, o penso pode ser mantido se o local
do penso ndo interferir com o tratamento. Todos os
outros dispositivos utilizados para a terapia tém de
ser desligados. Quando séo utilizadas unidades de
oxigénio hiperbdrico, o penso deve ser substituido por
um penso compativel com 0 ambiente de oxigénio
hiperbdrico. Nunca interrompa a terapia durante mais
de 2 horas.
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Precaugées

1. Néo utilize VivanoMed White Foam se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

2. VivanoMed White Foam é fornecido estéril; nao
reesterilize.

3. Nao aplique solugdes de dlcool em
VivanoMed White Foam, pois tal compromete
aintegridade, a composicdo e a funcionalidade da
espuma.

4. VivanoMed White Foam destina-se apenas a uso nico;
a reutilizacdo do dispositivo pode conduzir a uma
contaminacao cruzada.

5. VivanoMed White Foam é fornecido himido e deve ser
utilizado logo apds a abertura.

6. VivanoMed White Foam ndo contém antibicticos.
Né&o possui um efeito bacteriostatico em infecdes pré-
existentes nem evita o desenvolvimento de novas
infecoes.

7. Nao corte ou rasgue VivanoMed White Foam
diretamente sobre a cavidade da ferida para evitar
a queda de fragmentos da espuma sobre a ferida.
Friccione as extremidades da espuma longe da ferida
aberta.

8. Conte sempre o nimero total de pensos utilizados
para tapar uma ferida. Anote o niimero nos registos
do doente para garantir que todos 0s pensos sao
contabilizados quando forem retirados.

9. Néo utilize VivanoMed White Foam apds a data de
validade expirar.

10. Mantenha VivanoMed White Foam afastado da luz
solar e do calor; guarde VivanoMed White Foam entre
0s5°Ceos35°C.

Mantenha VivanoMed White Foam seco durante
0 armazenamento.

Populagdo de pacientes: a populacdo de pacientes prevista
é composta por pacientes que tém feridas cutaneas

nas quais nao seja possivel ou desejavel a cicatrizacdo
primaria, que possam beneficiar da aplicacdo de uma
pressao negativa controlada e da consequente cicatrizacao
da ferida.
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Eliminacédo do produto

De forma a minimizar o risco de possiveis perigos
de infecdo ou poluicdo ambiental, os componentes
descartéveis de VivanoMed White Foam devem ser
eliminados em conformidade com as leis, regras,
regulamentos e normas de prevencao de infecao
aplicaveis e locais.

Modo de aplicagdo

Utilize técnicas de aplicagdo limpas ou asséticas de acordo
com o seu protocolo institucional.

Em cada mudanca de penso, deve ser realizada uma
avaliagao e limpeza completas.

Avalie as caracteristicas da ferida do doente,
nomeadamente o tamanho e a forma, os niveis de
exsudado da ferida, qualquer cavitacao/tunelizacdo,

a presenca de veias, artérias, orgdos, tenddes, ligamentos
ou nervos e osteomielite.

Avalie, limpe e desbride a ferida

Avalie as dimensdes e caracteristicas da ferida. Deshride
qualquer tecido necrdtico ou escara.

Limpe o leito da ferida de acordo com o seu protocolo
institucional.

Alimpeza da ferida deve ser realizada antes da primeira
colocagdo do penso e apds cada mudanca de penso.

Coloque o penso na ferida

Certifique-se de que todos os ossos, tenddes e ligamentos
expostos na/a volta da ferida estdo completamente
cobertos e protegidos por uma almofada intermédia ndo
aderente para feridas (membrana limitadora).

Corte VivanoMed White Foam com instrumentos
estéreis, de forma a que se adapte a dimensdo e aos
contornos da ferida. VivanoMed White Foam Thin pode
ser cortada com instrumentos estéreis ou rasgada ao
longo das pré-perfuracdes, de forma a adaptar-se a
dimenséo e aos contornos da ferida. Nao corte ou rasque
VivanoMed White Foam sobre a ferida, uma vez que

os fragmentos podem cair no leito da ferida. Friccione
sempre VivanoMed White Foam longe do leito da ferida
para remover as extremidades soltas.

34
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Coloque cuidadosamente VivanoMed White Foam sobre
aferida. Certifique-se de que VivanoMed White Foam nao
tapa a pele a volta da ferida ou do epitélio em crescimento
na extremidade da ferida.

Conte o nimero de pedagos utilizados na ferida. Se forem
necessdrios varios pedacos, corte e registe quantos
pedacos sdo utilizados para garantir que todos os pedacos
sao removidos durante a mudanca de penso, de forma
aminimizar o risco de retencdo e possivel infecdo.

Evite tapar demasiado ou forcar o penso na ferida.

Se for utilizado numa ferida tunelizada explorada,
certifique-se de que VivanoMed White Foam é mais
comprido do que o tanel para facilitar o processo de
remogao.

Seleaferida

Um sistema de selagem
intacto garante um
encerramento hermético do
penso e, como consequéncia,
uma excelente utilizacao

da pressdo negativa e
transporte do exsudado.

Leia sempre o(s) manual(ais) de instrucdo do(s)

dispositivo(s) relevante(s) quando estabelecer um sistema
de TPN para garantir uma terapia segura.
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Mudancas de penso

Em cada mudanca de penso, a ferida deverd ser
integralmente limpa, de acordo com as indicagdes do
médico e as normas de higiene aplicaveis. Se durante
amudanca de penso o doente se queixar de dores, deverd
considerar-se a administracdo de uma medicacdo prévia,
aaplicacdo de uma camada de interface ndo aderente em
contacto com a ferida (por ex., camada de silicone)

ou a administragdo de um anestésico local.

VivanoMed White Foam deve ser mudado a cada48a

72 horas apds o inicio da terapia. Se nao forem detetadas
fugas e o doente se encontrar num estado confortavel,
as mudancas de penso devem ser realizadas pelo menos
3 vezes por semana. £ recomendada uma inspegéo
frequente e podem ser necessdrias mudangas de penso
mais frequentes.

(aso existam indicios de uma infe¢do da ferida,
VivanoMed White Foam deve ser mudado regularmente,
pelo menos a cada 24 horas até que os sinais da infecdo
tenham diminuido significativamente ou desaparecido
por completo.

Se 0 penso aderir a ferida, aplique dgua salina ou
esterilizada sobre o penso. A espuma pode ser removida
assim que o penso estiver totalmente hidratado.

Em pele sensivel ou frdgil, aplique e remova o penso com
cuidado para evitar lesdes por descolamento da pele,
especialmente apds mudancas frequentes de penso.

A utilizagdo de um adesivo para a pele pode ajudar

a proteger a pele periferida.

Conte o nimero de pedacos retirados da ferida. Consulte
o registo do doente para ver quantos pedacos foram
utilizados, de forma a garantir que todos os pedacos sao
removidos e minimizar o risco de retencdo e possivel
infecao.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a Autoridade
Competente aplicavel.
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Conformidade europeia

Dispositivo médico

Fabricante

Data de fabrico

Data de validade

Cddigo de lote

Ndmero de catdlogo

Consultar as instrugdes de utilizacdo

Ndo reutilizar

Nao reesterilizar

N&o utilizar caso a embalagem esteja
danificada

Manter seco

Manter afastado da luz solar

Limite de temperatura

Atencéo

Esterilizado por irradiacao

Sistema de barreira tnica estéril

Identificacao tnica do dispositivo
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Descri¢ao do dispositivo

VivanoMed White Foam, incluindo o curativo

VivanoMed White Foam Thin é uma espuma de élcool
polivinilico (PVA) timida, estéril e hidrofilica, que se
destina ao tratamento de feridas através da aplicacao

da terapia de feridas por pressao negativa (TFPN) com
niveis de pressdo negativa entre 40 mmHg e 150 mmHg.
0 curativo para feridas VivanoMed White Foam, usado
em combinacdo com a terapia de feridas por pressdo
negativa, garante a drenagem segura do exsudato da
ferida. Durante esse processo, a pressao negativa aplicada
é distribuida de maneira uniforme na superficie da ferida.

Um sistema de selagem intacto garante uma sutura
hermética confidvel da ferida e, assim, um uso ideal da
pressdo negativa e do transporte do exsudato.

Uso pretendido

VivanoMed White Foam destina-se ao tratamento de
feridas em combinacdo com sistemas de terapia de feridas
por pressao negativa.

Composicao
Espuma de dlcool polivinilico

Indicagdes para uso

VivanoMed White Foam pode ser utilizado em lesdes
cutdneas nas quais ndo seja possivel nem desejavel

a cicatrizacdo inicial, reduzindo o edema, auxiliando

na formacao de tecido de granulacéo, promovendo a
perfusdo e removendo o exsudato e material infecioso.
Aestrutura densa da espuma ajuda a restringir o
crescimento interno do tecido de granulagdo. Devido a
maior densidade de VivanoMed White Foam, pode-se
aplicar um nivel de pressdo negativa reduzido por grandes
seces da espuma.

Exemplos de tipos de ferida adequados incluem:

« agudas

cronicas

trauméticas

feridas subagudas e deiscentes

lilceras como aquelas causadas por disttrbios de
pressao (PU), diabetes (DFU) e perfusao (VLU)
queimaduras de espessura parcial

retalhos e enxertos

feridas cavitdrias e tunelizadas exploradas
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VivanoMed White Foam s6 deve ser utilizado por médicos
e enfermeiros, com conhecimentos e experiéncia no
tratamento de feridas.

Contraindicagdes

0 uso de VivanoMed White Foam € contraindicado na
presenca de:

« Osteomielite ndo tratada

artérias, veias, 6rgdos ou nervos expostos

tecido necrético com presenca de escara

ferida maligna (com excecdo de cuidados paliativos
para melhorar a qualidade de vida)

fistulas ndo entéricas e inexploradas

locais anastomaticos expostos

.

.

.

Adverténcias

1. Sefor detectada perda de sangue inesperada,
suspenda imediatamente a terapia e tome medidas
adequadas para controlar o sangramento.

Alguns pacientes (listados abaixo) possuem um elevado
risco de complicagdes por sangramento que, se ndo forem
controladas, podem ser potencialmente fatais:

pacientes que sofrem de hemostasia de controle dificil
pacientes com vasos sanguineos/6rgaos enfraquecidos/
frégeis em torno da ferida

pacientes submetidos a terapia anticoagulante ou que
tomam inibidores de agregacdo de plaquetas
pacientes com problemas de coagulacdo intrinsecos,
como baixa contagem de plaquetas

pacientes que nao tém cobertura de tecido adequada
sobre as estruturas vasculares

Pacientes com qualquer uma das complicagdes por
sangramento acima devem ser tratados e monitorados em
uma unidade de satide apropriada.

2. Certifique-se de que todos os tenddes, ligamentos
e 05505 expostos na/em torno da ferida estejam
protegidos adequadamente. Arestas pontiagudas,
como fragmentos 6sseos expostos, devem ser
removidas ou cobertas, pois podem danificar vasos
sanguineos e 6rgaos.

3. Monitore o paciente e o curativo com cuidado
e com frequéncia quanto a presenca de sinais de
sangramento ou sinais de infe¢do local ou sistémica ou
perda de NPWT.
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Monitore a ferida regularmente quanto a presenca
de sinais de infecdo e certifique-se de que todos os
fragmentos do enchimento sejam removidos em cada
troca de curativo para reduzir o risco de infecdo.

v

. Monitore quanto a presenca de fluidos inesperados
que aparecem no curativo, tubo ou recipiente, como
fluido fecal, urinrio ou cérebro-espinhal; se isso
ocorrer, suspenda a terapia.

o

Em termos gerais, 0 peso corporal, a altura, idade
e o estado geral do paciente devem ser levados em
consideracdo antes de se realizar uma terapia de
feridas por pressdo negativa tdpica.

~

E preciso realizar um monitoramento mais frequente
do dispositivo e do curativo em pacientes que estejam
ou possam estar:

sofrendo de vasos sanguineos infetados

sofrendo de uma desnutricdo ndo tratada

nao compativeis ou combativos

sofrendo de feridas muito proximas dos vasos
sanguineos ou da fascia delicada

oo

Se um paciente com uma lesdo na medula espinal
sofrer de disreflexia, suspenda a utilizacao de NPWT.

o

N&o coloque NPWT proximo ao nervo vago, para
minimizar o risco de bradicardia.

10.VivanoMed White Foam ndo deve ser aplicado de
forma muito apertada nem forcado contra nenhuma
drea da ferida.

11. Evite utilizar VivanoMed White Foam de forma
circunferencial, exceto em casos de edema ou
extremidades extremamente exsudadas, onde esta
técnica pode ser necessdria para manter a selagem
da ferida. Considere utilizar varios autoadesivos para
minimizar o risco da diminuicdo de pulsos distais e
suspenda a terapia se forem observadas alteracoes na
circulagdo.

12.Ndo coloque a espuma em tineis cegos ou
inexplorados. Em caso de um tinel de profundidade
conhecida, corte um pedaco de espuma, em forma de
cunha, mais comprido do que o tunel para garantir
0 contato direto com a espuma na cavidade da ferida
primaria.

13. Caso seja necessério proceder a uma desfibrilacao ou
auma RM, o curativo pode ser mantido se o local do
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curativo ndo interferir com o tratamento. Os outros
dispositivos utilizados para a terapia devem ser
desconectados. Quando sao utilizadas unidades de
oxigénio hiperbdrico, o curativo deve ser substituido
por um curativo compativel com o0 ambiente de
oxigénio hiperbdrico. Nunca pare a terapia por mais
de 2 horas.

Precaugdes

1.

Néo utilize VivanoMed White Foam se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

. VivanoMed White Foam vem esterilizado; nao

reesterilize.

. Nao aplique solugdes a base de dlcool em

VivanoMed White Foam, pois isso compromete
aintegridade, a composico e a funcionalidade da
espuma.

. VivanoMed White Foam deve ser utilizado uma tnica

vez; a reutilizacdo do dispositivo pode levar a uma
contaminacao cruzada.

. VivanoMed White Foam é fornecido imido e deve ser

utilizado logo apds a abertura.

. VivanoMed White Foam ndo contém antibiéticos.

Néo possui efeito bacteriostdtico em infegdes pré-
existentes nem evita o desenvolvimento de novas
infecoes.

. Néo corte ou rasgue VivanoMed White Foam

diretamente sobre a cavidade da ferida para evitar que
caiam fragmentos da espuma sobre a ferida. Friccione
as bordas da espuma longe da ferida aberta.

. Conte sempre 0 nimero total de curativos utilizados

para tapar uma ferida. Anote o nimero nos registros
do paciente para garantir que todos os curativos sejam
contabilizados quando forem retirados.

. Nao utilize VivanoMed White Foam apds a data de

validade.

10. Mantenha VivanoMed White Foam afastado da luz

solar e do calor; guarde VivanoMed White Foam entre
5°Ce35°C.

Mantenha VivanoMed White Foam seco durante
0 armazenamento.
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Populacdo de pacientes: a populagdo de pacientes
previstos é composta por pacientes que tém feridas
cutdneas nas quais nao seja possivel ou desejdvel a
cicatrizacdo primdria, que possam beneficiar da aplicacao
de uma pressdo negativa controlada e da consequente
cicatrizado da ferida.

Descarte do produto

De forma a minimizar o risco de possiveis perigos

de infeccdo ou poluicdo ambiental, os componentes
descartéveis de VivanoMed White Foam devem ser
eliminados de acordo com as leis, regras, requlamentos
e normas de prevencdo de infecdo locais aplicdveis.

Modo de aplicagdo

Utilize técnicas limpas ou assépticas para a aplicacdo de
acordo com o protocolo institucional.

Em cada troca de curativo, deve ser realizada uma
avaliagao e limpeza completas.

Avalie as caracteristicas da ferida do paciente, inclusive
o0 tamanho e a forma, os niveis de exsudato da ferida,
qualquer cavitacdo/tunelizacdo, a presenca de veias,
artérias, orgdos, tenddes, ligamentos ou nervos

e osteomielite.

Avalie, limpe e desbride a ferida

Avalie as dimensdes e caracteristicas da ferida. Deshride
qualquer tecido necrosado ou escara.

Limpe o leito da ferida de acordo com o protocolo
institucional.

Alimpeza da ferida deve ser realizada antes de colocar
0 primeiro curativo e apds cada troca de curativo.

Coloque o curativo na ferida

Certifique-se de que todo os 0ssos, tenddes e ligamentos
expostos em torno da ferida estejam completamente
cobertos e protegidos por uma almofada intermedidria
antiaderente para feridas (membrana limitadora).

Corte VivanoMed White Foam com instrumentos
esterilizados para que se ajuste ao tamanho e aos
contornos da ferida. VivanoMed White Foam Thin pode
ser cortada com instrumentos estéreis ou rasgada

ao longo de pré-perfuragdes, para que se ajuste ao
tamanho e aos contornos da ferida. Nao corte ou rasque
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VivanoMed White Foam sobre a ferida, uma vez que
fragmentos da espuma podem cair sobre o leito da ferida.
Friccione sempre VivanoMed White Foam longe do leito
da ferida para remover as extremidades soltas.

VivanoMed White Foam

4 N

.

]

-

Cologue VivanoMed White Foam com cuidado sobre
aferida. Certifique-se de que VivanoMed White Foam
nao cobre a pele em torno da ferida ou do epitélio em
crescimento na borda da ferida.

J

Conte o niimero de pedagos utilizados na ferida. Se forem
necessdrios varios pedacos, corte e registre quantos
pedacos sdo utilizados para garantir que todos eles sejam
removidos durante a troca de curativo, de forma
aminimizar o risco de retencdo e possivel infeao.

Evite compactar ou forcar demais o curativo contra
aferida.

Se for utilizado em uma ferida tunelizada explorada,
verifique se VivanoMed White Foam é mais comprido do
que o ttnel, para facilitar o processo de remogao.

Sele aferida

Um sistema de selagem
intacto garante uma sutura
hermética confidvel da
ferida e, assim, um uso ideal
da pressao negativa e do
transporte do exsudato.

)
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Leia sempre o(s) manual(ais) de instrucdo do(s)
dispositivo(s) em questao quando configurar um sistema
de NPWT para garantir uma terapia sequra.

Conformidade europeia

N
m

Trocas de curativo Dispositivo médico
A cada troca de curativo, a ferida deve ser cuidadosamente
limpa de acordo com as indicagdes do médico e as normas
de higiene em vigor. Se o paciente se queixar de dores no
momento da troca de curativo, pode-se realizar

a administracao de uma pré-medicacdo, a aplicacao

de uma camada ndo aderente de contato com a ferida

(por ex., camada de silicone) ou a administracdo de um
anestésico local.

Fabricante

Data de fabricacao

Validade

1 R [§

VivanoMed White Foam deve ser trocado a cada 48
a72horas apés o inicio da terapia. Se ndo forem
detectados extravasamentos e o paciente estiver em
um estado confortavel, as trocas de curativo devem ser
realizadas pelo menos 3 vezes por semana.

E recomendada uma inspecao frequente e podem ser
necessarias trocas de curativo mais frequentes.

=
o
-]

Cddigo do lote

Ndmero de catdlogo

Consultar as instrugdes para utilizacao

(aso haja indicios de uma infeccdo da ferida,

0 VivanoMed White Foam deve ser trocado regularmente,
pelo menos a cada 24 horas até que os sinais da infeccdo
tenham diminuido significativamente ou desaparecido
por completo.

Ndo reutilizar

Nao reesterilizar

Se o curativo aderir a ferida, aplique dgua salinizada ou Nao utilizar se a embalagem estiver

@ ® ® & E

esterilizada sobre o curativo. A espuma pode ser removida danificada
assim que o curativo estiver totalmente hidratado. .
Aplique e remova o curativo da pele sensivel ou fragil com ‘T Manter seco
cuidado para evitar a descamacdo, especialmente apds .
P . I . S
vdrias trocas ('ie curativo. A utilizacdo de.um adesivo para ZAN Manter afastado de luz solar
a pele pode ajudar a proteger a pele periferida.
Conte o nimero de pedacos retirados da ferida. Consulte /ﬂf Limite de temperatura
o registro do paciente para ver quantos pedacos foram
utilizados, para garantir que todos os pedacos sejam
removidos e minimizar o risco de retencao e possivel A Cuidado
infecdo.

Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve STERILE Esterilizado utilizando irradiacio

ser comunicado ao fabricante e as respectivas autoridades
competentes.
Sistema de barreira estéril inico

Identificacao tnica do dispositivo

40
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N,
PE]‘ﬁ Distribuidor
4 Descarte as embalagens com
@ﬂ responsabilidade ambiental
N\
U?.\ Papeldo ondulado
PAP

N\
QD Papelao ndo ondulado
PAP

N\
@;‘.\ Composto de papel e plastico/aluminio
C/LDPE

Data da revisao do texto: 2026-07-08
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Meptypan) Tou mpoidvtog

To VivanoMed White Foam, oupmepthappavopévou

Tou VivanoMed White Foam Thin, givat éva uypd,
amooTEIpWEVO, LEPOPIAD aPpwdEC emibepa amo
mohuBwulikn ahkooAn (PVA) mou mpoopiletar yla
dlayeipion tpavpdtwy pe apvntiki nieon (NPWT) petaly
40 mmHg kat 150 mmHg. X ouvduacpo pe tn Bepaneia
TPAVpATWV pE apvnTiki mieon, To VivanoMed White Foam
€yyvatat v ao@ali mapoxéteuon Twv §1dpwpdtwy Tou
Tpavpatog. Katd m didpketa avtig T dladikaoiac,

1) apVNTIKY TiEON KATAVEPETAL OHOIGHOPPA KATW M6 TV
€M@Avela ToL TPAUHATOC.

To ABikTo 6UOTNA OTEYAVOTTOiNONG Eyyudtal a§lomatn,
aePOOTEYN OUYKAELON TOU TPAVPATOC KAl GUVEMG)C
BéAtiotn adlomoinon Tng apvnTikig meong Kat Tng
TIapoxETeVang Tou e§I0pWHATOC.

MpoPAemopevn xpron

Emm\éov, To VivanoMed White Foam evdeikvutat yla
Bepameia TpaUPATWV 0€ GUVSVAOHO e GUOTAMATA
Bepameia TpavpaTwy Pe apvnTIKn migon.

Z0vOeon

Appwdec emibepa amd moAuBvuliki akkooAn

Evdeiéeig xprone

To VivanoMed White Foam pmopei va xpnotpomotndei og
deppatikéc alolwoelg omou Oev ivat duvatn

1} eMOUPNTN N MPWTOYEVI GUYKAELON, PELVOVTAS TO
0idnpa, umooTnpifovTag To GXNUATIONO KOKKIDEOUC
10700, TpodyovTag TV alpdTwon Kat mapoxeTebovTag 1o
€idpwpa kat o poAvopatikd uAiko. H mukvi Sopr Tou
appwdoug uhikol meptopilel Ty eowtepIki avdmTuén
KOKKI6)30UG 10T0U. AdYw TG uPNAITEPNE TUKVOTNTAC TOU
VivanoMed White Foam pmopei va yopnyn0ei petwpévo
€MMEdO APVNTIKIG MiEoNE Péow Peyarwy TUNHATWY Katd
KOG TOU app®oug LAIKoD.

Optopéva mapadeiypata katdAMnAwv TOTWY TpavpdTwy

yla QuT6 TO P06V €ival Ta eEAC:

« oféatpavpata

Xpovia tpavpata

- mnyég

umoééa Kat dtavolypéva Tpavpata

« €\KN OMw¢ auTa mou mpokahovvTal o€ onpieia mieon,
Staprtn kat dlatapayé Tne aipdtwong

+ EyKalpata pepkol mayoug
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« Kpnuvoi kat pooyebpata
« diepevvnBévta, umookappéva Kat onpayyomoinpéva
Tpavpata

To VivanoMed White Foam Ba mpémetva xpnotpomoteitat
OVO armd laTPIKO Kal VOGNAEVTIKO TPOGWITIKO,
EKTAIOEVIEVO KAl EUTELPO 0T GPOVTIHA TPAVPATWV.

Avtevdeigerg

Hxprion Tov VivanoMed White Foam avtevdeikvutal
napoveia Twv e§ng:

« Jn Bepamevopevng ooteopvehitidag
eKTEDEPEVOV apTNPLWY, 0pYAVWV 1} VEDpWY

« VEKPWTIKOU LOTOU € E0Ydpa

KakonBelag Tov tpavpatoc (pe e§aipeon my
aVaKkouQLOTIKA @povTida yia Tn PeAtivon Tng
molétntag {wnc)

Hn eviepikwv/ pn dtepeuvnBevTwv ouptyyiwv
€KTEDELPEVWV QVAOTOPOTIKWY ONHEiY

.

Mposidomonoeig

1. Avevtomotei ampoodoknTn anwhela aipatog,
dlakoyte apéowg T Bepaneia kat AdBete katdAnha
péTpayia éheyxo TG atoppayiag.

Mépikoi agBeveic (avagépovtal mapakatw) dlatpéyovv

uPNAG Kivéuvo aipoppaylkwy EMmAOK®Y ot oToieg,

av dev teBolv umo €leyyo, Ba pmopoloav va amofovv

Bavatngopec:

« aoBeveic mou mdoyouv amd SUokoAn atpdaTacn

« aoBeveic pe e€aoBevnpéva/elBpavata aipopopa
ayyeia/6pyava yopw amé To Tpadpa

« aoBevei¢ mov happavouvy avuumnk ki Bepaneia
1} avaoToA€ic 6uooWRATWONC alponETaNwY

« aoBeveic pe eyyevi mpoPAnpata migng, 6mwe xapnAog
aptBpo¢ atpomeTahiov

« aoBeveic mou dev éyouv emapkr KAAuYN 10TV MAvw
amo ayyelakég dopég

oL aoBeveic pe omotadrmote amo T mapandve
aipoppaylkéc emmhokég mpémet va umoBarovtal o€
Bepaneia kat va mapakohovBolvtat 6e KatdAnho
nepiBaNhov mepibahyng.

2. BePaiwbeite 411 ONot o1 eKTEBEIPEVOL TEVOVTEC,
01 00VOEOHOL KAl Ta 00T Péoa/yipw amd 1o Tpadpa
éyouv emapkn kdAuyn. Alxunpd dxkpa, 6mwg
ektebepéva Bpavopata ooTwY, mpémetva kahumtoval
i va agatpotvtal, kabwg pmopolv va mpokaréoovy
{nd o€ atpopopa ayyeia kat 6pyava.
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. NapakohouvBeite mpooekTIkd Tov aoBevr kat To emibepa
TAKTIKG yla TUY6V onpeia atpoppayiag i onpeia Tomkng
1} suoTNRaTKAG Aoipwéng N amwAetag T Bepaneiag
TOU TPAOPATOC PE APVNTIKT Tiean.

b

MapakolouBeite To TpavHA TAKTIKA yia onpeia
oipwéng kat PePatwBeite 611 OAa Ta Tepdyla
TANPWOEWE TOV TPAUHATOC APalpodvTal o€ Kade
aMayn emBépatog, yia va PEIOETE TOV Kivouvo
Noipwéng.

v

. MapakohouvBeite yia un avapevopeva vypa mou
epgaviCovta oTo emibepa, 0T 6wAvwon 1 610
Soyeio, Omwe kOmpava, o0pa 1 EyKeYaovwTaio vypo.
Av epgavigtolv vypd, Stakoyte T Bepaneia.

o

Y yevIKEC ypappéc, katd tn Bepaneia TpavpdTwv
JE apvnTIKR mieon mpémet va hapBdvovtat umoyn to
Bdpog, 0 GWHATOTUTIOC Kal N YEVIKT KATAOTAON TOU
ao0evouc.

~

Oampémelva yivetat ouyvotepn mapakohovbnon ¢

GUOKEVNAC Kal TOU EMBEPATOC TPAVPATOC yia aoBeveig

mou:

« TaoYouv 1 evbéxetat vamoyovy amd poAuapéva
alpopdpa ayyeia

« Oev éxouv Napetn evbéyetat va pnv €xouv Aapel
Bepancia yia vmoottiopd

« Oev ouppop@@VOVTAL N EvavTiwvovTal 0T Bepaneia

« Taoyouv i evbéxetat vamoyovy and Tpavpata kovtd

0 alpoPOpa ayyeia f \emti mepitovia

ed

Av évag aoBevig pe KaKwon Tov vwTiaiov puehol
epavioel maboloyikn avtavakAaoTIKn amokpion Tou
QUTOVOHOU VEVPIKOU GUOTAHATOC, SLaKOTE TN Xprion
¢ Bepameiag TpavpdTwy e apynTIki mieon.

R

Mnv tomoBeteite Tn Bepaneia TpavpdTwV PE apvnTIKN
TIEDN KOVTG 0TO TIVEVHLOVOYOAGTPIKG VEDPO TIPOKEIUEVOU
va ehaylatomotnBei o kivduvoc Bpadukapdiag.

10. To VivanoMed White Foam §ev mpémet va maktaveTal
oA 0QIxTa i va méeTal péoa 6To Tpavpa.

11. Amo@uyete tn xprion Tou VivanoMed White Foam
TIEPLPEPELAKA, EKTOC AMO MEPITTWOELC 016N ATOC
1} €§10pWHATIKWY AKpwY Bapidg pop@ric, 6mou autn
N péBodog evdéyetat va eivar amapaitntn mpokelpévou
va dlatnpeitat n oteyavotnta. ESetdote To evdexdpevo
va xpnotponotjote moAamha media yia va
€Aay10TOMOIOETE TOV KiVOLVO HEIWPEVWV TTEPIPEPIKWY
nahp@v kat dlakoyte T Bepaneia av eviomatody
petafohég atnv Kukhogopia.
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12. Mnv tomoBeteite a@pwdec hiko o€ TUPAEC 1 N

SdlepeuvnBévec onpayyec. Av umdpyet ofpayya
yvwotol BaBoug, KOYTE éva 6pnVOEIdEC TEpA10
appwdou¢ UMKOU, To 0moio va el peyaNiTEPO PKOC
amd T ofjpayya, mpokelpévou va §aoalioete aueon
EMAQ e T0 aPpWOEC UNKO TNV KotAdTNTA TOU
TIPWTEHOVTOC TPAUHATOC.

13. Av anatteitat amvidwon 1y odpwon MRI, o emifepa

and agpxdeq LAIKO pmopei va mapapeivel atn ¢on Tou
av 1o emiBepa dev mapeppaivel on Bepaneia. Npénetva
anoouvdeBolv dMeg ouakevéc yia tn Bepaneia. 0tav
xpnotpomololvtat povadec umepPapiko o§uyovou,

10 emifepa mpémelva avtikataotadei pe emibepa
oupBato pe to mepifaAiov umepBapikol o§uyovou.
Mnv otapatdte moté T Bepanceia yla meploooTepeC
and 2 wpeg.

Mpoguhdteic

1.

Mnv xpnotpomoteite to VivanoMed White Foam av
1) 6UGKeVaOia £XEL aVOidel 1) eival KaTETPAPpEVD.

. ToVivanoMed White Foam mapéyetat amootelpwpiévo.

Mnv T0 emavamooTelpWVeTe.

. Mnv epappdlete akkoolovya SlaNvpata oTo

VivanoMed White Foam, kaBw¢ B¢tel o€ kivéuvo Ty
aKEPaIOTNTA, T 6UVBETN Kat T AeIToupyIKOTNTA TOU
a@pwdoug UhiKoU.

. To VivanoMed White Foam mpoopiCetat pévo yia pia

xpron. H emavaypnatpomoinon tou mpoidvtog pmopei
va 0dnynoeL o€ empoNvvon.

. To VivanoMed White Foam mapéxetat pe uypacia kat

TIPEMELVA XPNOIUOTIOLETAL TO GUVTOHOTEPO SUVATO
HETA TO AVOlypa.

. To VivanoMed White Foam ev mepiéxet avuilotikd.

Aev éxel BaktnplooTatiki emidpacn o€ mpoimapyouoeg
NoWHWEELS, 0UTE AMOTPEMEL TV AVATTTUEN VEWY
Nolpwéewvy.

. Mnv koBete iy okiete 1o VivanoMed White Foam

amevBeiag mavw amd Tv KoIAGTNTA TOV TPalpATOC
ylava pnv mégouy Bpavepata agpwdoug UAikol 0To
Tpavya. TpiYTe TIq AKPEC TOU aPp®IOUC UAIKOD pakpld
amd T0 AVOIKTO TpaUpa.

. Metpdre mavta Tov ouvohiko apiBpo embepdtwv mov

XpnotpomolodvTal yia Tnv mijpwen Tou TpavpaTog.
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Kataypdgete Tov apiByo ata apyeia Tov agBevoug
yiava BePaiwbeite 0Tt ONa Ta emBEpaTa xouv
KkatapeTpnBei katd v agaipeon.

9. Mnv xpnotpomoteite 1o VivanoMed White Foam petd
My nuepopnvia Aigng.

10. Matnpeite To VivanoMed White Foam pakpid amo
T0 WG ToU RAov Kat Tn BeppotnTa. AmoBnkeete T
VivanoMed White Foam peta&u 5 °Ckat 35 °C.

Aatnpeite to VivanoMed White Foam oteyvo katd
QUNagH Tou.

MAnBuapdc acBevawv: 0 mpoPAemdpevoc mnBuopdg
aoBevav eivat aoBeveic mou €xouv deppatikéc alholwoelg
omou Oev iva duvatn i emOUKNTA N TPWTOYEVAC
oUykAeLon Kat kpivetat katdAnAn n epappoyn Bepaneiag
TPAVPATWY e XPR 0N ENEYXOPEVNC ApVNTIKIG TiEoNC.

Anéppupn Tou mpoidvtog

la va ehaytotomoinBei o kivouvog mbavwv Kivovvwv
Noipwéne 1y mepiBalhovTikiiq poAuveng, Ta avaraotpa
ovotatikd pépn tou VivanoMed White Foam Ba mpémei va
anoppinTovTal e dladikaciec CUPPWVES e TOUG LOXDOVTEC
KaL TOMKOUC VOHOUG, KAVOVEC Kal Kavoviopoug, Kadag
emiong kat ta mpoTuma MpOANYNG Twv AoLPAMEEWY.

0dnyiec epappoyric
Xpnotpomotiote KaBapég f aonmTIKES TEXVIKES yia
£QUPHOYN OUPPWVA HE TO TPWTOKOANO TOU 15pUpaToC oag.

Mé kdBe aNhayi mBEpatog mpémel va mpaypatornoleital
d1e€od1k1 aglohoynon kat kaBapiopdg Tou Tpavpatog.

A€10MoyiioTE Ta XapaKTNPIOTIKA TWV TPAUNATWY TV
aofevav, omwe péyedog kai oxiua, emimeda e§16pwpatog
TOU TpAbPATOC, av UTIApXEL UTOOKAPR/anpayyomoinan,
TIapousia TVXOV AEBWY, apTnPLAV, 0pyavWY, TEVOVTWY,
OUVOEOHWV 1} VEUPWV Kat 00TEOPVENITIOAC,

A&ohoyniate, amohupdvete Kat KaBapiote elpoupyikd
v mnyi

AlohoyioTe Ti¢ S1aoTacEls Kat Ta YapaKTPLOTIKA Tou
Tpavpatog. KaBapiote yelpoupyikd TuxOV VEKpwTIKO 10TO
1| eoxdpa.

AmoupdveTe TV KoiTn TOU TPAUATOC GUPPWVA JIE TO
TpWTOKoAAO ToU 16pUpATAC 0aC.
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H amoAupaven tou Tpavpatog mpémel va yivetat mpv amo
TNV TomoB£Tnon Tou EMBENATOC yla TPWTN Qopd Kal o€
KkaBe aNhayn.

TomoBétnon emOépatoc 0To Tpavpa

BeBawBeite 611 0Aa Ta ekTEBeIpéva 00Td, 01 TEVOVTEC
kat ot 60vdeapiot péoa/yopw amd To Tpadpa kahimTovtal
MAPWE Kat mpoatatedovTal and va evoldpeco,
avTIkoANNTIKG €MiBepa Tpalpatog (mepLloploTiki
uepBpdvn).

Kéyte 1o VivanoMed White Foam pe anoatelpwpévo
WaNibt mpoKelévou va mposappOseTe To péyeBog Kal To
oxrpatov 0o Tpavpa. To VivanoMed White Foam Thin
umopei va komei pe amoatelpwpévo Yaidt 1y va oKloTe
Katd prkog Tne S1aTpnong mpoKEWHEVOU va POoapuooETe
0 péyeBog Kal To oxa Tov 0To Tpalpa. Mnv koBete

1y okiete 1o VivanoMed White Foam mdvw amé 1o tpadpa,
kB¢ pmopei va méaouv Bpavopata oTny Koitn Tov
Tpavpatoc. Tpiete mdvra to VivanoMed White Foam
HaKPLG amd TNV KoiTn TOU TPAUHATOC Y1a Va AMOPAaKPUVETE
TI¢ Yahapéc dkpeg.

VivanoMed White Foam

~

9y

J

¢

U

o

v

\

TomoBetrote amahd to VivanoMed White Foam ato
tpavpa. Aaopahiote ot to VivanoMed White Foam

Oev kahomTel To Géppa yopw amod To Tpadpa i Tov
avanTuoodpevo emBnAiakd 1016 aTo AKpo Tou TpadpaToC.

%
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MéetprioTe Ta TEpayLa mou ypnotpomotBnkav 6To

Tpavpa. Av xpetdlovtal moAamhd Tepdyta, HeTprioTE Kat
Kataypdyte mooa TePAxLa X pnOIHOTOL0UVTAL TPOKEIUEVOU
va BePatwBeite 0T agatpéBnkav ONa Ta Tepdyia Katd Ty
aMayn Tou mBépatog kat va ehayiatomoinBei o kivouvog
napakpdnoeng kat mBavic hoipwgng.

Amoguyete TV umepBoNikiy mMjpwon f migon Tou
embépatog 0To Tpada.

Av ypnotporoleitat o€ €va diepeuvnBév onpayyomoinpévo
Tpavya, BePaiwbeite 0Tt to VivanoMed White Foam éxet
peyahlTEPO pIiKOC Ao TN 0K payya, WOTe va aalpeital
ebKoAa.

LTEYAVOTIOLOTE TO TpAU A

To aBikto oVoTNHA
aTeyavomoinong eyyvdrat
a10motn, agpoateyn
0UYKAELON TOU TpadpATOg
Kal ouvene BéNtotn
aglomoinon g apvnTiki¢
THEONC KAl TG MAPOXETEVONG
o e§16pwpaToC.

.

Na Stapalete mavta ta eyyelpidla XpROTN TWV OXETIKWY
TIPOIOVTWY Katd TN pUBHION £vO¢ ouaTApATOC Bepaneiag
TPAVPATWY PE apvnTIKN Tiieon, WoTe va Slaopalioete pia
aopahn mopeia Bepaneiag.

ANhayéc emBéparog

Y& kaBe alayn embépatog kabapilete mpooeKTIKA TO
Tpavpa akohouBwvTag Tig 08nyie¢ Tov ylatpol Kat Ta

10X 0ovTa mpoTUA UYIEWNG. L€ MEPIMTWON MOV KATd TV
aMayn Tou embépatog o acBeviic mapamovedei yia movo,
OLVIOTATAL TTPOXOPTIYNON PAPHAKEVTIKAG aywyn¢, Xpron
Hn mpookoAWpEVNG GTPWONG (Y. emiBepa oikovng) nn
Xopriynan tomkol avaiofntikol.

To VivanoMed White Foam mpénmet va aldCet kdBe 48 £wg
72 wpeg amd T apyikn évapén e Bepaneiac.

Av bev umapyet Stappory kat 0 acBevric BpiokeTal o€

Qvetn Katdotaon, ot alhayég Tov emBépatog mpémel va
yivovtat Touldytatov 3 popéc Tnv efdopdda. Luviotda
va yivetat 6uxviy mBewpnon Kat EvOExeTal va anaitovval
ouyvOTepeC alhayég Tou emBEpatog.

Av undpyouv evdei€eic hoipwéng Tou Tpavpatog, T
VivanoMed White Foam mpémel va avaveqveTtal TakTikd,
TouhdytoTov pia popd kabe 24 wpeg, éw¢ 6Tou Ta onpeia
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NG Moipwéng va petwboby onpavtikd iy va efapaviatoiv
EVTENDG.

Av 1o enifepa mpookoMnBei oTo Tpadpa, amwote
(QUOLONOYIKO 0pO ) AMOGTELPWIEVO VEPO 0TO EMiBeRa
Tpavpatog. MOA¢ To emibepa evudatwbei mpwc,
T0 APpwdec UMKO pmopei va agatpedei.

Epappoote kat agaipéote mpooeKTIKA To eMiBepa amo
evaioBno 1} eVBpavaTo déppa yla va amogiyeTe TV
amoyUpvwon Tou §éppatog, £181kd pETd amd ouyvég
aMayég Tov emBépatoc. Hxprion evog 6TeyavwTikol
d¢éppatoc pumopei va fonBijoel otV mpooTacia Tov
TEPLTPAVPATIKOU G€PPATOC.

MeTprioTe Ta Tepdyta mov agaipeite amod To Tpavpa.
EAéyEre 1o apyeio Tou aoBevoug yia va deite mooa Tepdyta
Xpnotpomotdnkav mpokelpévou va epatwbeite 0Tt
apaipédnkav Oha Ta Tepdyta kai va hayiotomoun Bei

0 kivéuvog mapakpdtnong kat moavig Moipwéng.

‘Omoto ooBapd oupPdv mpokOPel pie To mpoidv Ba mpémetva
AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH Kat 6TV appodia apyy.

ce

Tuppopewon pe Toug Eupwmaikoug
KavoVIoHoUg

latpotexvohoyikd mpoiov
Kataokevaotig

Hpepopnvia kataokeurg

1 R [§

Hpepopnvia Mjéne

-
o
-]

Kwdikog maptidag

AptBuodc katardyov

YuppouleuBeite Tic 0dnyiec xprong

Mnv emavaypnotpomoteite

® ® & &

Mnv emavamooteipavete
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C/LDPE

Mnv xpnotponoteite edv n ouokevacia
ivaikateoTpappévn

Aatnpeite To mpoidv oteyvo

Kpatnote 1o pakptd amd 1o nAiako gu¢

'0pto Beppokpaaiag

Mpoooxn

Amootelpwpévo pie xprion aktivoBoliag
Y00TNHa Gpaypol HovAg
amooTeipwong

ATOKAEI0TIKO QVayvVwpLOTIKO
TEXVONOYIKOU TPOIOVTOG

Aavopéag

An6ppiyn cuokevaoiag pe ipomo
@tAikd mpog To mepIBahov

Kupatog1dri vooavida (xaptovi)

Mn kupatogldng vooavida (yaptovi)

Y0vBeT0 UNIKO a6 XapTi kat MAA0TIKG/
ahouplivio

Hpepopnvia avabewpnong Tou kepévou: 2026-07-08
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Popis prostredku

Kryti na rdny VivanoMed White Foam, véetné

VivanoMed White Foam Thin, je vihkd sterilni péna
zhydrofilniho polyvinylalkoholu (PVA) urcend k 1é¢hé ran
prostiednictvim aplikace podtlakové terapie ran (NPWT)
pfi stupnich podtlaku mezi 40 mmHg a 150 mmHg.

Ve spojeni's podtlakovou terapii ran zajistuje kryti ran
VivanoMed White Foam spolehlivy odvod exsudétu z rany.
Vytvofeny podtlak je pfitom rovnomérmé rozvadén do
spodiny rany.

Intaktni tésnici systém zarucuje spolehlivé vzduchotésné
uzavfeni rdny a tedy optimdlni vyuZiti podtlaku
a odvedeni exsudétu.

Ucel pouiiti
VivanoMed White Foam je urcen k 1é¢bé ran v kombinaci
se systémy podtlakové terapie ran.

SloZeni
Polyvinylalkoholova péna

Indikace pro pouziti

VivanoMed White Foam Ize pouZit u koznich defekt,

u nichZ neni mozné rdnu primdrné uzaviit nebo to neni
Z&douci, a to snizenim otoku , podporou tvorby granulacni
tkdné, podporou perfuze a odstranénim exsudatu
ainfekcniho materidlu. Hustd struktura pény poméha
omezit prorlstani granulacni tkané. Diky vyssi hustoté
VivanoMed White Foam Ize doséhnout nizsiho podtlaku
skrze dlouhé vrstvy pény.

Mezi piiklady vhodnych typ( ran patfi:

- akutni

chronické

- traumatické

subakutni a dehiscentni rdny

« vfedy zplisobené tlakem (PU), diabetem (DFU)
aporuchami perfuze (VLU)

« popaleniny druhého stupné

chlopné a Stépy

« prozkoumané kavity a tunelovité rany

VivanoMed White Foam smi pouZivat pouze zdravotnicky
a oetfovatelsky persondl, ktery mé znalosti a zkuSenosti
sléchou ran.
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Kontraindikace

Poufiti VivanoMed White Foam je kontraindikovéno

v pfipadé:

Nelécend osteomyelitida

Odhalenych tepen, Zil, organ{i nebo nervi

Nekrotické tkané s pfitomnosti strupi

Malignity v rané (s vyjimkou paliativni péce za icelem
zlep3eni kvality Zivota)

Neenterélnia nevy3etiené pistéle

Odhalenych anastomotickych mist

.

.

.

Varovani

1. Pokud je zjisténa neocekdvand ztrata krve, okamzité
prreruste terapii a pfijméte pfislusnd opatfeni ke
kontrole krvdceni.

U nékterych pacientd (uvedenych nize) existuje

vysoké riziko krvacivych komplikaci, které by pfi

nekontrolovaném vyskytu mohly byt potenciélné

smrtelné:

- upacient trpicih obtiznou hemostazou

u pacientd s oslabenymi/kiehkymi cévami/organy

v blizkosti rény

u pacient lécenych antikoagulacni terapii nebo

inhibitory agregace trombocytti

u pacientd, ktefi maji problémy s vnitini koagulaci, jako

je nizky pocet trombocyti

« upacientd, ktefi nad cévnimi strukturami nemaji
dostatecné tkanové pokryti

Pacienty s kteroukoli z vyse uvedenych krvacivych
komplikaci je nutné Iécit a monitorovat ve vhodném
zdravotnickém zafizeni.

2. Zajistéte, aby viechny obnaZené $lachy, vazy a kosti
vrané / kolem ni byly dostatecné zakryty. Ostré hrany,
jako jsou odkryté kostni fragmenty, je tfeba odstranit
nebo zakryt, nebot by mohly poskodit cévy a organy.

3. Pacienta a kryti casto peclivé monitorujte, zda
nedochézi ke zndmkam krvaceni nebo lokdlni ¢i
systémové infekci, piipadné ztraté NPWT.

4. Pravidelné ranu monitorujte, zda nevykazuje pfiznaky
infekce, a pii kazdé vyméné kryti se ujistéte, Ze jsou
viechny ¢asti vypIné rdny odstranény, aby se sniZilo
riziko infekce.

5. Monitorujte, zda se v kryti, hadickach nebo nadobé
nenachdzi neocekdvané tekutiny jako napf. fekalni
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amocova tekutina nebo mozkomisni mok. Pokud tomu
tak je, ukoncete terapii.

o

Obecné je pfi aplikaci podtlakové terapie ran nutné
brét v Gvahu hmotnost, velikost a vék, jakoz i celkovy
stav pacienta.

~

Cast&jsi monitorovani prostfedku a kryti ran ma byt
provadéno v nésledujicich pfipadech:

«upacientd trpicich infikovanymi cévami,

u pacienti s nelé¢enou podvyZivou,

- unespolupracujicich nebo agresivnich pacientd,

u pacientd majicich rany v tésné blizkosti cév nebo
jemné fascie.

fed

Pokud se u pacienta s poranénim michy vyskytne
autonomni dysreflexie, ukonete aplikaci NPWT.

o

Abyste minimalizovali riziko bradykardie, neaplikujte
NPWT v blizkosti nervus vagus.

10. VivanoMed White Foam se nesmi do oblasti rany pfilis
napéchovat nebo vtlacovat.

—_

. NepouZivejte VivanoMed White Foam po obvodu,
s vyjimkou pfipadi otokd nebo krajnich pripadl
tézkého vylucovani exsudatu, kdy méize byt pro
udrZeni tésnosti tato technika nezbytnd. Abyste
minimalizovali riziko snizeni distalnich pulzii, zvazte
pouziti nékolika kusd kryti a v pfipadé zjisténi zmén
v krevnim obéhu terapii ukoncete.

12. Nevklédejte pénové kryti do slepych nebo
neprozkoumanych tuneld. Pokud je zndma hloubka
tunelu, ustfihnéte cast pény delsi nez tunel ve tvaru
klinu, aby byl v primdrni dutiné rény zajistén pfimy
kontakt s pénou.

13. Pokud je nutné provést defibrilaci nebo sken MR,

miize byt pénové kryti ponechdno na misté v pfipadé,
Ze umisténi kryti nezasahuje do lécby. Je tfeba
odpojit dalsi prostiedky pro terapii. Pfi aplikaci
jednotek hyperbarického kysliku musi byt kryti
nahrazeno krytim, které je kompatibilni s prostfedim
hyperbarického kysliku. Nikdy nepferudujte terapii na
déle nez 2 hodiny.

Bezpecnostni opatieni

1. Nepoutzivejte VivanoMed White Foam pokud je baleni
porusené nebo poskozené.
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2. VivanoMed White Foam se dodéva sterilni;
nesterilizujte opakované.

3. NaVivanoMed White Foam neaplikujte alkoholické
roztoky, nebot by to narusilo jeho integritu, slozeni
a funkénost pény.

4. VivanoMed White Foam je pouze na jedno pouziti;
opakované pouziti prostredku miize vést ke kiizové
kontaminaci.

5. VivanoMed White Foam se dodavé vihké a po otevFeni
je nutné jej aplikovat co nejdfive.

6. VivanoMed White Foam neobsahuje antibiotika. Nema
z4dny bakteriostaticky Gcinek na jiZ existujici infekce
ani nebrani rozvoji novych infekci.

7. Nestfihejte ani netrhejte VivanoMed White Foam

piimo nad dutinou rany, aby do ni tlomky pény
nespadly. Otiete okraje pény mimo otevienou ranu.

8. Vidy spocitejte celkovy pocet kusd kryti pouzitych
k utésnéni rany. Zdokumentuijte ¢islo v zéznamech
o pacientovi, abyste se ujistili, Ze se viechny kusy kryti
po odstranéni zaeviduji.

9. NepouZivejte VivanoMed White Foam po datu
exspirace.

10. Chrarite VivanoMed White Foam pied slune¢nim
svétlem a teplem; skladujte VivanoMed White Foam
pii teploté mezi 5 °Ca 35 °C.

Béhem skladovani udrzujte VivanoMed White Foam
vsuchu.

Populace pacientdi: Zamyslenou pacientskou populaci
jsou pacienti s koznimi defekty, u nichz neni mozné
nebo Zddouci primdrni uzavreni rany a ktefi mohou
mit prospéch z aplikace fizeného podtlaku a jim
podporovaného hojeni rany.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce Ci
znecisténi Zivotniho prosttedi, dodrZujte pfi likvidaci
jednorazovych soucsti prouzkd VivanoMed White Foam
postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi
zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence
infekci.
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Zpiisob pouziti
K aplikaci pouZivejte Cisté nebo aseptické techniky podle
protokolu své instituce.

Pfi kazdé vyméné kryti ma byt provedeno diikladné
posouzeni a vycisténi rany.

Posudte charakteristiku rany pacienta vcetné velikosti

a tvaru, mnozstvi exsudatu, vSech kavit/tuneld,
piitomnosti jakychkoli Zil, tepen, organd, Slach, vazli nebo
nervi a osteomyelitidy.

Posudte, vycistéte a debridujte ranu

Posudte rozméry a charakteristiku rény. Odstrante
veskerou nekrotickou nebo strupovitou tkan.

Vycistéte loZisko rany podle protokolu své instituce.

Pred prvnim pfiloZenim a pii kazdé vyméné kryti musi byt
provedeno vycisténi rany.

Zakryjte ranu

Ujistéte se, Ze jsou viechny odhalené kosti, Slachy a vazy
vrané /v okoli rany zcela zakryty a chranény vloZenou
nelepivou vyplni do rény (omezujici membrdna).

VivanoMed White Foam stfihejte sterilnimi néstroji
tak, aby velikosti a tvarem odpovidalo o3etfované rané.
VivanoMed White Foam Thin mZe byt nastihano
sterilnimi ndstroji nebo roztrhnuto podél predem
vyrazenych perforaci tak, aby velikosti a tvarem
odpovidalo o3etfované rané. VivanoMed White Foam
nestiihejte ani netrhejte nad ranou, protoze by se
Glomky mohly dostat do rény. Otfete okraj pény
VivanoMed White Foam vzdy mimo loZisko rany

a odstrarite tak volné Castice .

VivanoMed White Foam
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VivanoMed White Foam Thin

Jemné vlozte VivanoMed White Foam do rany. Ujistéte se,
7e VivanoMed White Foam nezakryva kiiZi v okoli rany ani
rostouci epitel na okraji rany.

Spocitejte pocet kusd aplikovanych do rany. Pokud je
potieba vice kusi, spocitejte a zaznamenejte, kolik kust
je aplikovano. Zajistite tak, Ze budou v3echny kusy pfi
vyméné kryti odstranény, ¢imz se minimalizuje riziko
zadrzeni a mozné infekce.

Vyvarujte se pfepéchovani nebo tlaceni kryti do rény.

V pitipadé aplikace do prozkoumané tunelovité rany se
ujistéte, Ze je VivanoMed White Foam del3i neZ tunel, coz
usnadiiuje jeho odstranéni.

Utésnéni rany

Intaktni tésnici systém
zarucuje spolehlivé
vzduchotésné uzavreni
rény a tedy optimalni
vyuziti podtlaku a odvedeni
exsudétu.

Pii nastavovani systému NPWT si vzdy prectéte

uzivatelskou prirucky pfislusnych prostiedki, abyste
zajistili bezpecny pribéh terapie.

Vymény kryti

Pfi kazdé vyméné kryti je nutné ranu dikladné vycistit
podle pokyni lékare a podle platnych hygienickych
norem. Pokud si pacient béhem vymény kryti stéZuje na
bolest, zvazte premedikaci, pouZiti nepfilnavé kontaktni
vrstvy (napf. silikonové vrstvy) nebo podani lokdlniho
anestetika.

VivanoMed White Foam je tfeba vyménit kazdych 48

az 72 hodin po pocatecnim zahdjeni terapie. Pokud
nedochazi k zadnému priisaku a pacient se citi pohodIng,
méla by se vyména kryti provédét alespon tfikrat tydné.
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Doporucuje se Castd kontrola a miize byt zapotfebi astéjsi
vyména kryti.

Pokud se objevi infekce rény, je tfeba

VivanoMed White Foam pravidelné ménit, nejméné
jednou za 24 hodin, dokud priznaky infekce vyrazné
neustoupi nebo zcela nezmizi.

Pokud se kryti k rané pfichyti, aplikujte na néj fyziologicky
roztok nebo sterilni vodu. Jakmile je kryti pIné
hydratované, Ize pénu odstranit.

Aplikujte a opatrné odstrante krytiz citlivé nebo kiehké
kiize, abyste zabranili jejimu sloupnuti, zejména po
¢astych vyméndch kryti. Pouziti tésniciho materidlu na
kiizi mize pomoci ochranit kizi v okoli rany.

Spocitejte pocet kusi vyjmutych z réany. Podivejte se

do zdznamu o pacientovi a zjistéte, kolik kusd bylo
aplikovano. Zajistite tak, Ze budou v3echny kusy pfi
vyméné kryti odstranény, ¢imz se minimalizuje riziko
zadrzeni a mozné infekce.

Jakdkoli zdvaznd nezadouci ptihoda, ke které doslo v
souvislosti s timto prostfedkem, by méla byt nahlasena
vyrobci a piislusnému orgénu.

C€

Evropské oznaceni shody

Idravotnicky prostredek

Vyrobce

Datum vyroby
PouZit do data
Kod davky
Katalogové cislo

(téte navod k pousiti

®&EREwELEE

NepouZivat opétovné
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Neprovddét opétovnou sterilizaci

NepouZzivejte, jestlize je baleni

<) ® ®

poskozeno

Chranit pied vihkem
S o P
AN Chranit pfed slune¢nim zfenim

Omezeni teploty

Pozor

Sterilizovano ozarenim

Systém jednoduché sterilni bariéry

Jedinecny identifiktor prostfedku

Distributor

4 Obal zlikvidujte zplsobem Setrnym
ﬁ) k Zivotnimu prostiedi

N\
69_\ VInité lepenka (karton)

PAP

N\
CZD Hladkd lepenka

PAP
@f‘_\ Kompozitni materiél z papiru a plastu/
CLDPE hliniku

Datum posledni revize textu: 2026-07-08
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Opis pomdcky

Krytie na rany VivanoMed White Foam, vratane
VivanoMed White Foam Thin, je vihké, sterilné, hydrofilné
krytie z polyvinylalkoholovych vidkien (PVA) ur¢ené na
manazment ran prostrednictvom aplikdcie podtlakovej
terapie (NPWT) s hladinami podtlaku medzi 40 mmHg

a 150 mmHg. Krytie na rany VivanoMed White Foam
zabezpecuje v spojeni so systémom podtlakovej terapie
spolahlivé odvadzanie exsudétu z rany. Aplikovany
podtlak sa pritom rovnomerne rozlozi na spodinu rany.

Neporu3eny tesniaci systém zarucuje spolahlivé
vzduchotesné uzatvorenie rany a tym aj optimalne
vyuZzitie podtlaku a odvédzanie exsudatu.

Ucel pouzitia
Krytie VivanoMed White Foam je ur¢ené na liecbu rdn
v spojeni so systémami podtlakovej terapie.

ZloZenie
Polyvinylalkoholova pena

Indikdcie na pouzitie

Krytie VivanoMed White Foam sa moZe pouzit na vietky
kozné 1ézie, pri ktorych nie je mozné alebo Ziaduce
primérne uzavretie, redukciou opuchov, podporou tvorby
granulacného tkaniva, zlepsenim perfizie

a odstrafiovanim exsudatu a infekcného materidlu.
Hustd Struktdra peny brdni vrastaniu granulaéného
tkaniva. Vdaka vysokej hustote krytia

VivanoMed White Foam sa cez dIhé tseky peny moze
doddvat znizend droveri podtlaku.

Priklady vhodnych typov rén zahfiiaju:

- akitne,

- chronické,

traumatické,

« subakutne a dehiscentné rany,

vredy sposobené napr. tlakom (PU), diabetom (DFU)
a poruchami perfizie (VLU),

popéleniny do 2. stupia,

« kozné laloky a Stepy,

podminované a tunelovité rany zndmeho pévodu.

Krytie VivanoMed White Foam smie pouzivat len
zdravotnicky a oSetrujlci personal so znalostami
a skisenostami v oblasti liecby ran.
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Kontraindikacie

Pouzitie krytia VivanoMed White Foam je
kontraindikované v pripadoch vyskytu:

« neliecenej osteomyelitidy

« odhalenych artérii, Zil, organov alebo nervov,

« nekrotického tkaniva s chrastami,

- malignity v rane (s vynimkou paliativnej starostlivosti
s cielom zlepsit kvalitu Zivota),

neenterickych fistdl a fistdl nejasného povodu,

- odhalenych miest anastomoz.

.

Upozornenia

1. Vpripade zistenia straty krvi, okamZite preruste
terapiu a vykonajte naleZité opatrenia na zastavenie
krvdcania.

U niektorych (nizsie uvedenych) pacientov existuje vysoké
riziko komplikdcii krvacanim, ktoré mozu byt smrtelné,
ak st nekontrolované:

« pacienti, ktori trpia tazkou hemostdzou,

« pacienti so zoslabenymi/krehkymi cievami/organmi
v okolirany,

pacienti lieceni antikoagulantmi alebo inhibitormi
agregacie trombocytov,

- pacientis problémami s intrinsickou koaguldciou,
ako napr. nizky pocet krvnych dosticiek,

pacienti, ktori nemajd dostatocné tkanivové krytie na
vaskularnych struktdrach,

pacienti s niektorou z vyssie uvedenych komplikacii
krvdcania musia byt lieceni a monitorovani nastavenim
primeranej starostlivosti.

2. Uistite sa, Ze v3etky obnazené Slachy, vézy a kosti
v rane/alebo okolo rany maji dostatocné krytie. Ostré
hrany, ako napr. odhalené kostné fragmenty, sa musia
odstranit alebo zakryt, pretoze mézu poskodit cievy
aorgany.

3. Pacienta a krytie starostlivo monitorujte, ¢i nevykazujd
znédmky krvdcania alebo zndmky lokdlnej alebo
systémovej infekcie alebo straty NPWT.

4. Pravidelne monitorujte ranu, ¢i nevykazuje zndmky
infekcie, a uistite sa, Ze vsetky kusy vyplne rany sa pri
vymene krytia odstrania, aby sa zniZilo riziko infekcie.

5. Monitorujte neocakéavané tekutiny, ktoré sa objavia
na kryti, hadickdch alebo v nadobe, ako napr. stolica,
moc alebo mozgomiesna tekutina. V takom pripade
terapiu zastavte.
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Vo vieobecnosti sa pri o3etrovani podtlakovou
terapiou musi brat do Gvahy hmotnost, vyska a vek,
ako aj vieobecny stav pacienta.

~

Castejsie monitorovanie zariadenia a rany sa musi
vykondvat u pacientov, ktori:

trpia infekciou ciev,

« st nelieceni na podvyzivu,

st nevyhovujuci pre liecbu alebo ti, ktori liecbu
odmietaju,

trpia ranami v blizkosti krvnych ciev alebo citlivych
fascil.

ed

Ak u pacientov s poranenim chrbtice dojde
k autonémnej dysreflexii, preruste pouzitie NPWT.

o

Aby sa minimalizovalo riziko bradykardie,
neumiestriujte NPWT v blizkosti vagus nervus.

10. Krytie VivanoMed White Foam sa nesmie balit prilis
natesno ani vtlacat do oblasti rany.

11. Vyhnite sa poufZitiu krytia VivanoMed White Foam
po obvode, okrem pripadov opuchov alebo
koncatin so silnou sekréciou, kedy moze byt této
technika potrebnd na zachovanie tesnenia. Aby sa
minimalizovalo riziko poklesu distalnych pulzov,
zvazte pouZitie viacerych vrstiev krytia a terapiu
preruste, ak zistite zmeny krvného obehu.

12.Penové krytie nevkladajte do slepych tunelov alebo
tunelov nejasného povodu. V pripade vyskytu tunela
s0 znamou hibkou odstrihnite kisok penového krytia
vtvare klinu, ktory je dlh3i ako tunel, aby ste zaistili
priamy kontakt s penovym krytim v primérnej dutine
rany.

13. Ak je potrebnd defibrilacia alebo sken MRI, penové
krytie mozete ponechat na mieste, ak umiestnenie
krytia neprekaza oetreniu. Ostatné zariadenia
musia byt pocas terapie odpojené. V pripade pouZitia
hyperbarickych kyslikovych jednotiek, sa musi krytie
nahradit krytim, ktoré je kompatibilné
s hyperbarickym kyslikovym prostredim. Terapiu nikdy
neprerusujte na viac ako 2 hodiny.

Opatrenia

1. Krytie VivanoMed White Foam nepouZivajte, ak je obal
poruseny alebo poskodeny.
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2. Krytie VivanoMed White Foam sa doddva sterilné.
Nesterilizujte ho opakovane.

3. Nakrytie VivanoMed White Foam neaplikujte
alkoholové roztoky, pretoze moze dojst k oslabeniu
celistvosti, zloZenia a funkcnosti penového krytia.

4. Krytie VivanoMed White Foam je urcené len na jedno
pouzitie. Opakované pouzitie pomdcky moze viest ku
krizovej kontamindcii.

5. Krytie VivanoMed White Foam sa doddva navlhcené
amusi sa pouzit okamzite po otvoreni.

6. Krytie VivanoMed White Foam neobsahuje antibiotika.
Nemd bakteriostaticky Gcinok na predchadzajice
infekcie, ani nepredchddza vzniku novych infekcii.

7. Krytie VivanoMed White Foam nestrihajte ani
netrhajte priamo nad ranou, aby fragmenty penového
krytia nemohli spadndt do |ozka rany. Okraje
penového krytia uhladzajte smerom od otvorenej rany.

8. Vidy spocitajte pocet kusov krytia pouzitych na
zakrytie rany. Pocet kusov zaznamenajte
v dokumentdcii pacienta, aby sa zaistilo, Ze v3etky
krytia budu odstranené.

9. Krytie VivanoMed White Foam nepouZivajte po
datume exspirdcie.

10. Krytie VivanoMed White Foam nevystavujte
slne¢nému svetlu ani teplu. Krytie
VivanoMed White Foam skladujte pri teplotach
vrozmedzi 5 °Caz 35 °C.

Krytie VivanoMed White Foam uchovdvajte pocas
uskladnenia v suchu.

Skupina pacientov: Uréenou skupinou pacientov si
pacienti s koznymi léziami, pri ktorych nie je mozné
alebo Ziaduce primarne uzavretie, ktori mozu profitovat
zaplikcie kontrolovaného podtlaku, ktory podporuje
hojenie rany.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo
znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové
komponenty VivanoMed White Foam by sa mali likvidovat
vsiilade s platnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami,
predpismi a normami na prevenciu infekcii.
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Spdsob pouzitia

Na aplikdciu pouzivajte Cisté alebo aseptické techniky
vstlade s protokolom vasej institucie.

Pri kazdej vymene krytia ranu dokladne skontrolujte
a vycistite.

Posudte vlastnosti rany pacienta, vrdtane jej velkosti

a tvaru, Grovne exsudatu, tvorby podminovania/tunelov,
pritomnosti Zil, artérii, orgénov, $liach, vazov alebo nervov
a osteomyelitidy.

Postdenie, Cistenie a debridement rany

Postidte rozmery rany a jej vlastnosti. Odstraiite
nekrotické alebo escharotické tkanivo.

Vycistite [6zko rany v stlade s protokolom vadej institdcie.

Pred prvym prilozenim krytia a pri kazdej vymene krytia
sa rana musi vycistit.

Zakrytie rany

Uistite sa, Ze vietky odhalené kosti, $lachy a vézy v rane/
okolo rany su tpIne zakryté a chrdnené medzivrstvou
znelepivého vankdsika na rany (obmedzujtica
membrana).

Krytie VivanoMed White Foam pristrihnite sterilnymi
ndstrojmi tak, aby bolo krytie prispdsobené velkosti

a tvaru rany. VivanoMed White Foam Thin sa moze strihat
sterilnymi néstrojmi alebo odtrhavat pozdiz predvitanych
perfordcii tak, aby bolo krytie prispdsobené velkosti
atvaru rany. Krytie VivanoMed White Foam nestrihajte
ani netrhajte nad ranou, aby fragmenty nemohli spadnut
dol6zka rany. Krytie VivanoMed White Foam uhlddzajte
vzdy smerom od 10Zka rany, aby ste odstrénili uvolnené
okraje.

VivanoMed White Foam
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VivanoMed White Foam Thin

Krytie VivanoMed White Foam vloZte opatrne do rany.
Uistite sa, Ze krytie VivanoMed White Foam nezakryva
kozu okolo rany, ani rastici epitel na okrajoch rany.

Spocitajte pocet kusov pouZitych v rane. Ak je potrebnych
viacero kusov, spocitajte a zaznamenajte, kolko kusov sa
pouZilo, aby ste zaistili, Ze pri vymene krytia sa odstrania
vSetky kusy a minimalizuje sa tak riziko retencie a moznej
infekcie.

Krytie neobalujte ani nezatlacajte do rany.

Pri pouZiti v tunelovitej rane zndmeho povodu sa uistite,
Ze krytie VivanoMed White Foam je dlhsie ako tunel, aby
bolo umoznené jeho jednoduchsie odstranenie.

Utesnenie rany

Neporuseny tesniaci
systém zarucuje spolahlivé
vzduchotesné uzatvorenie
rany a tym aj optimalne
vyuZzitie podtlaku a
odvadzanie exsudétu.

)

Pri nastavovani systému NPWT si vzdy precitajte prirucku
pouzivatela prislusnej pomadcky, aby ste zaistili bezpecny
priebeh terapie.

Vymeny krytia

Pri kazdej vymene krytia sa musi rana dokladne vycistit
podfa pokynov lekdra a platnych hygienickych noriem.
Ak sa pacient pocas vymeny krytia stazuje na bolesti,
treba zvazit premedikdciu, pouZitie nelepivej kontaktnej
vrstvy na ranu (napr. silikénovej vrstvy) alebo podanie
lokdIneho anestetika.

Krytie VivanoMed White Foam sa musi vymiefiat kazdych
48az 72 hodin po Givodnom spusteni terapie.

Ak nedochddza k tniku a pacient sa citi pohodine, vymeny
krytia by sa mali vykondvat minimalne 3-krdt za tyzden.
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Odportcame Castu kontrolu a mézu byt potrebné castejsie
vymeny krytia.

Ak existuje dokaz o infekcii rany, krytie

VivanoMed White Foam sa musi vymienat pravidelne,
minimalne raz za 24 hodin, kym sa znamky infekcie
vyrazne neznizia alebo Gplne nezmiznd.

Ak sa krytie prilepi k rane, aplikujte na krytie fyziologicky
roztok alebo sterilnd vodu. Penové krytie mozete
odstranit, kedsa krytie tpIne hydratuje.

Krytie aplikujte a odstranujte z citlivej alebo krehkej koze
opatrne, aby ste zabrénili stiahnutiu koZe, obzvlast po
Castych vymendach krytia. PouZitie pripravku na utesnenie
koze moze pomdct chranit okolie rany.

Spocitajte pocet kusov krytia vybratych z rany.
Skontrolujte v zdznamoch pacienta, kolko kusov bolo
pouzitych, aby ste zaistili, Ze sa odstrania vietky kusy
aminimalizuje sa tak riziko retencie a moznej infekcie.

V pripade zavaznej nehody, ku ktorej doslo v stvislosti
s pomdckou, informujte vyrobcu a prislusny kompetentny
organ.

Ce

Eurépska zhoda

Zdravotnicka pomdcka

Vyrobca

Détum vyroby

Pouzitelné do

Kéd davky

Kataldgové cislo

Pozri ndvod na pouzivanie

Nepouzivat opakovane

®&E[EwEEE
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Zdkaz opakovanej sterilizécie

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

<) ® ®

Uchovévat v suchu
e e
AN Chranit pred sinkom

Hranice teploty

Varovanie

Sterilizované ziarenim

Systém jednej sterilnej bariéry

Unikétny identifikator pomacky

Distribdtor

P Obal zlikvidujte s ohladom na Zivotné
ﬁ) prostredie

N\
(_Z% VInitd lepenka (karton)

PAP

N\
an Hladkd lepenka

PAP

N\
@ﬁ‘_} Kompozit papiera a plastu/hlinika
C/LDPE

Détum poslednej revizie textu: 2026-07-08
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Opis wyrobu

Opatrunek VivanoMed White Foam, w tym

VivanoMed White Foam Thin, jest nawilzang, sterylna,
hydrofilowa pianka z polialkoholu winylowego

(PVA), przeznaczona do opatrywania ran metoda
podcisnieniowej terapii ran (NPWT) przy warto$ciach
podcisnienia pomiedzy 40 mmHg a 150 mmHg. Opatrunek
piankowy VivanoMed White Foam w potaczeniu
zsystemem do podcisnieniowej terapii ran zapewnia
szybkie usuniecie wysieku z rany, a podciénienie jest
réwnomiernie rozprowadzane na catej powierzchni rany.

Nienaruszony system uszczelnienia gwarantuje
niezawodne, hermetyczne zamkniecie rany, a tym samym
optymalne stosowanie podcisnienia i odprowadzanie
wysieku.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

VivanoMed White Foam jest przeznaczony do leczenia ran
w potaczeniu z systemami podcisnieniowej terapii ran.

Sktad

Pianka z polialkoholu winylowego

Wskazania do stosowania

VivanoMed White Foam moze by¢ uzywany przy
uszkodzeniach skéry, w ktorych zamkniecie pierwotne
jest niemozliwe lub nie jest pozadane, w celu redukji
obrzeku, do wspomagania tworzenia tkanki ziarninowej,
poprawy perfuzji oraz usuwania wysieku i materiatu
zakaZnego. Gesta struktura opatrunku pomaga
ograniczy¢ wrastanie tkanki ziarninowej. Ze wzgledu na
gestsza strukture VivanoMed White Foam w przypadku
stosowania opatrunku duzych rozmiaréw mozna uzyskac
zmniejszony poziom podcisnienia.

Przyktadowe wskazania obejmuja rany:

- ostre

przewlekte

+ pourazowe

rany podostre oraz rany z rozej$ciem brzegéw

- owrzodzenia odlezynowe (PU), zespot stopy
cukrzycowej (DFU) oraz powstate w wyniku zaburzen
krazenia (VLU)

oparzenia posredniej grubosci skory

- platyiprzeszczepy

zbadane rany z podminowaniem oraz rany tunelowe
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Opatrunek VivanoMed White Foam powinien by¢
uzywany jedynie przez personel medyczny i pielegniarski,
posiadajacy wiedze i doswiadczenie w leczeniu ran.

Przeciwwskazania

Uzycie VivanoMed White Foam jest przeciwwskazane

w przypadku:

nieleczonego zapalenia koscii szpiku

« odstonietych tetnic, zyt, narzadow lub nerwéw

- tkanki martwiczej z obecnymi strupami

« nowotworu ztosliwego w obrebie rany (z wyjatkiem
opieki paliatywnej w celu podwyzszenia jakosci zycia)
niezbadanych i innych niz jelitowe przetok

- odstonietych miejsc zespolenia

.

Ostrzezenia

1. W przypadku wystapienia nieoczekiwanego
krwawienia nalezy natychmiast zaprzestac terapii
oraz podja¢ odpowiednie Srodki w celu opanowania
krwawienia.

U niektérych pacjentow (opisanych ponizej) wystepuje
podwyzszone ryzyko krwawienia, ktére, nieopanowane,
moze mie¢ potengjalnie Smiertelne skutki:

pacjenci z utrudniong hemostaza

pacjenci z ostabionymi/kruchymi naczyniami
krwionosnymi / narzadami w poblizu rany

pacjenci otrzymujacy terapie przeciwkrzepliwa lub
przeciwptytkowa

« pacjenci z wewnetrznymi zaburzeniami koagulacji,
takimi jak obnizona ilos¢ ptytek krwi

pacjenci nieposiadajacy adekwatnego pokrycia
tkankowego struktur naczyniowych

Pacjenci z ktérymkolwiek z wymienionych zaburzen
krwawienia powinni by¢ leczeni oraz obserwowani
w odpowiednim osrodku.

2. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie widoczne
$ciegna, wiezadta oraz kosci w/wokot rany zostaty
odpowiednio przykryte. Ostre krawedzie, takie jak
widoczne fragmenty kosci, musz by¢ usuniete
lub zakryte, poniewaz moga uszkodzi¢ naczynia
krwionosne oraz narzady.

3. Nalezy uwaznie monitorowac pacjenta oraz opatrunek
na wypadek wystapienia oznak krwawienia,
miejscowej lub ogdInej infekgji lub utraty
podcisnienia / utraty dziatania NPWT.

19.10.26 09:20



b

Nalezy regularnie monitorowac rang na wypadek
wystapienia oznak infekcji oraz upewnic sie,

7e wszystkie elementy wypetniajace rane sg usuwane
przy kazdej zmianie opatrunku w celu zmniejszenia
ryzyka infekgji.

wv

. Nalezy obserwowac opatrunek, dreny i zbiornik na
wypadek nieoczekiwanego pojawienia sie ptynéw,
takich jak kat, mocz lub ptyn mézgowo-rdzeniowy;
w przypadku wystapienia ktoregokolwiek
z powyzszych nalezy zaprzestac terapii.

o

W przypadku podcisnieniowej terapii ran nalezy
zawsze uwzglednic mase ciata, wzrost, wiek oraz
0géIny stan pacjenta.

~

. (zestsze obserwacje wyrobéw oraz opatrunkéw
powinny by¢ przeprowadzane u pacjentéw, u ktérych
stwierdzono badZ wystepuje podejrzenie:

- infekcji naczyn krwionosnych

nieleczonego niedozywienia

« braku wspétpracy lub agresji

ran zlokalizowanych w poblizu naczy krwionosnych

lub delikatnych powiezi

el

Jedliu pacjenta z uszkodzeniem rdzenia kregowego
wystepuje dysrefleksja autonomiczna, nalezy
przerwac podcisnieniowa terapie ran.

o

Nie nalezy umieszczac systemu do podcisnieniowej
terapii ran w poblizu nerwu btednego, w celu
zmniejszenia ryzyka bradykardii.

10. Opatrunku VivanoMed White Foam nie nalezy
pakowac zbyt ciasno i na site wciskac w rane.

11. Nalezy unikac stosowania opatrunku
VivanoMed White Foam okreznie z wyjatkiem
sytuacji wystapienia obrzeku lub silnego wysieku,
gdzie ta technika moze by¢ niezbedna do utrzymania
szczelnodci. Nalezy rozwazy¢ uzycie wielu warstw
w celu minimalizacji ryzyka obnizenia pulsu
w czesciach dystalnych oraz zakoriczy terapie
w momencie wystapienia zmian krazenia.

12.Nie nalezy umieszcza¢ pianki w Slepo zakoriczonych
lub niezbadanych tunelach. Przy obecnosci tunelu
o0 znanej gtebokosci nalezy wyciac fragment pianki
w ksztatcie klina, dtuzszy niz tunel, w celu
zapewnienia bezposredniego kontaktu z pianka
W pierwotnej przestrzeni rany.
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13. Jesli konieczna jest defibrylacja lub rezonans

magnetyczny, opatrunek piankowy moze pozosta¢

na miejscu, jezeli lokalizacja opatrunku nie utrudnia
zabiegu. Pozostate urzadzenia uzywane podczas
terapii nalezy odfaczyc. Gdy uzywane sg hiperbaryczne
jednostki tlenowe, opatrunek nalezy zmieni¢ na
kompatybilny ze srodowiskiem hiperbarycznego tlenu.
Nie nalezy przerywac terapii na dtuzej niz 2 godziny.

Srodki ostroznosci
1. Nie uzywac opatrunku VivanoMed White Foam, jezeli

3.

opakowanie zostato naruszone lub uszkodzone.

. Opatrunek VivanoMed White Foam jest dostarczany

jatowy, nie nalezy sterylizowac go ponownie.

Nie nalezy stosowac roztwordw alkoholowych
na VivanoMed White Foam, poniewaz zaburza to
integralnos¢, strukture oraz funkcjonalnos¢ pianki.

. Opatrunek VivanoMed White Foam jest przeznaczony

wyfacznie do jednorazowego uzytku, ponowne uzycie
moze prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.

5. Opatrunek VivanoMed White Foam dostarczany jest

w formie nawilzonej i powinien by¢ uzyty mozliwie
najszybciej po otwarciu.

. Opatrunek VivanoMed White Foam nie

zawiera antybiotykow. Nie posiada on wptywu
bakteriostatycznego na istniejace infekcje oraz nie
zapobiega powstawaniu nowych infekgji.

. Nie nalezy docinac lub odrywac opatrunku

VivanoMed White Foam bezposrednio nad rana,
aby uniknac dostania sie do rany fragmentow pianki.
Brzegi pianki nalezy pocierac z dala od otwartej rany.

8. Zawsze nalezy zliczyc catkowita liczbe opatrunkéw

uzyta do zaopatrzenia rany. Nalezy udokumentowa¢
liczbe opatrunkéw w karcie pacjenta w celu
zapewnienia usuniecia ich wszystkich przy
zdejmowaniu.

9. Nie stosowac opatrunku VivanoMed White Foam po

uptywie terminu waznosci.

10. Opatrunek VivanoMed White Foam nalezy trzymac z

dala od Swiatta stonecznego oraz ciepta; opatrunek
VivanoMed White Foam przechowywac
w temperaturze pomiedzy 5°Ca 35°C.
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VivanoMed White Foam nalezy chroni¢ przed wilgocia.

Populacja pacjentéw: docelowa populacja pacjentéw
to pacjenci z uszkodzeniami skéry, u ktérych pierwotne
zamkniecie rany nie jest mozliwe lub nie jest pozadane,
ktérzy moga odnies¢ korzysci z uzycia kontrolowanego
podciénienia i utatwionego przez nie procesu gojenia
sierany.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia
lub zanieczyszczenia Srodowiska, jednorazowe
elementy VivanoMed White Foam nalezy utylizowac
zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne
lokalne przepisy i regulacje oraz standardy dotyczace
zapobiegania zakazeniom.

Sposdb stosowania

Nalezy uzywac czystych lub aseptycznych technik
aplikacji, w zaleznosci od protokotu instytugji.

Podczas kazdej zmiany opatrunku nalezy dokonac
dokfadnej oceny oraz oczyscic rane.

Nalezy ocenic charakterystyke rany pacjenta,
uwzgledniajac rozmiar oraz ksztatt, poziom wysieku,
wystepowanie drazacych kieszeni/tuneli w ranie,
obecnosc zyt, tetnic, narzadéw, sciegien, wiezadet lub
nerwdw oraz zapalenie kosci i szpiku.

Ocena, oczyszczanie i usuwanie martwej tkanki z rany
Nalezy oceni¢ wymiary rany oraz jej charakterystyke.
Nalezy usunac tkanke martwicza lub strupy.

Nalezy oczyscic¢ tozysko rany zgodnie z protokotem
instytugji.

Oczyszczanie rany nalezy przeprowadzic przed pierwszym
natozeniem opatrunku oraz przy kazdej jego zmianie.

Zakfadanie opatrunku

Nalezy upewnic sig, ze odstoniete kosci, $ciegna
oraz wiezadta w/wokét rany s catkowicie ostoniete
i zabezpieczone posrednia, nieprzylepna warstwa
ochronng na rany (membrana ograniczajaca).
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VivanoMed White Foam nalezy ciac sterylnymi
przyrzadami w celu dopasowania do rozmiaru i ksztattu
rany. VivanoMed White Foam Thin mozna cia¢ sterylnymi
przyrzadami lub oderwac wzdtuz wstepnych perforacji

w celu dopasowania do rozmiaru i ksztattu rany.

Nie nalezy cig¢ ani odrywac VivanoMed White Foam
bezposrednio nad rang w celu unikniecia zanieczyszczenia
tozyska rany spadajacymi fragmentami pianki. Zawsze
nalezy pocierac VivanoMed White Foam w celu usuniecia
luznych krawedzi z daleka od tozyska rany.

VivanoMed White Foam

4 N

.

]

. J

Ostroznie wtozy¢ opatrunek VivanoMed White Foam do
rany. Nalezy upewnic sie, ze VivanoMed White Foam nie
zakrywa skdry wokot rany lub rosnacego nabtonka na
brzegu rany.

Nalezy zliczy¢ liczbe fragmentéw pianki umieszczonych
w ranie. Jedli konieczne jest uzycie wielu fragmentdw,
nalezy zliczy¢ oraz udokumentowac, ile fragmentéw
zuzyto, w celu zapewnienia, ze wszystkie zostang
usuniete przy zmianie opatrunku, aby zminimalizowac
ryzyko jego pozostawienia i mozliwej infekgji.

Nalezy unika¢ nadmiernego upychania lub wciskania na
sife opatrunku w rane.

W przypadku uzycia w zbadanej ranie tunelowej nalezy
upewnic sie, ze fragment VivanoMed White Foam jest
dtuzszy niz tunel, co utatwi jego usuniecie.
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Zamkniecie rany

Nienaruszony system
uszczelnienia gwarantuje
niezawodne, hermetyczne
zamkniecie rany, a tym
samym optymalne
stosowanie podcisnienia

i odprowadzanie wysieku.

)

Przy przygotowywaniu systemu podcisnieniowej terapii
ran nalezy zawsze postepowac zgodnie ze wskazéwkami
opisanymi w instrukcji obstugi w celu zapewnienia
bezpiecznego przebiegu terapii.

Zmiany opatrunku

Przy kazdej zmianie opatrunku rana musi zosta¢
dokfadnie oczyszczona zgodnie z zaleceniami lekarza

i obowiazujacymi standardami higienicznymi. Jezeli
pacjent podczas zmiany opatrunku skarzy sie na

b, nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ zastosowania
premedykacji, nieprzywierajacej warstwy kontaktowej
(np. warstwy silikonowej) badZ aplikacji $rodka lokalnie
znieczulajacego.

Opatrunek VivanoMed White Foam nalezy zmieniac co 48
do 72 godzin od momentu rozpoczecia terapii. Jesli nie
wystepuje przeciekanie opatrunku, a pacjent nie odczuwa
dyskomfortu, zmiany opatrunku nalezy dokonywac co
najmniej 3 razy w tygodniu. Zaleca sie czeste kontrole;
moga by¢ konieczne czestsze zmiany opatrunku.

Jesli wystepuja oznaki infekcji rany, opatrunek
VivanoMed White Foam nalezy zmieniac reqularnie,

o najmniej raz na 24 godziny, dopdki oznaki infekcji nie
zmniejsza sie znacznie lub catkowicie nie znikna.

Jesliopatrunek przywiera do rany, nalezy zaaplikowac na
opatrunek roztwér soli fizjologicznej lub jatowa wode.
Po catkowitym nawilzeniu opatrunku pianka moze zosta¢
usunieta.

Opatrunek nalezy naktadac oraz zdejmowac ostroznie

z delikatnej badZ wrazliwej skéry w celu unikniecia

jej uszkodzenia, zwhaszcza przy czestych zmianach
opatrunku. Uzycie uszczelniacza skdry moze by¢ pomocne
w ochronie skory wokét rany.

Nalezy zliczyc liczbe fragmentow pianki usunietych
zrany. Nalezy sprawdzi¢ w karcie pacjenta liczbe uzytych
fragmentdw pianki w celu zapewnienia usuniecia
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wszystkich jej fragmentow, co zminimalizuje ryzyko
pozostawienia jej i mozliwej infekji.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapity w
zwiazku z wyrobem, nalezy zgtaszac¢ producentowi oraz
wiasciwemu organowi.

ce

Zgodny z dyrektywami Unii

Europejskiej
Wyréb medyczny
‘ Producent
@ Data produkgji
g Uzy¢ do daty
LOT Kod partii

Numer katalogowy

Zajrzyj do instrukcji uzywania

Nie uzywac powtérnie

Nie resterylizowac¢

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

@@ K E

Chroni¢ przed wilgocia

Je
v

W
-;/,

Trzymacz dala od $wiatta stonecznego

Dopuszczalna temperatura

Ostrzezenie
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N,
eb

PAP

N,
cd

C/LDPE

Sterylizowany radiacyjnie

System pojedynczej bariery sterylnej

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

Dystrybutor

Zutylizowac opakowanie w sposéb
odpowiedzialny dla srodowiska
naturalnego

Tektura falista (karton)

Tektura niefalista (karton)

Kompozyt papieru oraz plastiku/
aluminium

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu:

2026-07-08
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Az eszkoz leirasa

AVivanoMed White Foam és

a VivanoMed White Foam Thin kotszer egy nedves, steril,
hidrofil polivinil-alkohol (PVA) hab, amelyet 40-150
mmHg kdzotti negativ nyomésszinten alkalmazott
negativ nyomdsu sebkezelési (NPWT) eljaréssal torténd
sebkezeléshez terveztek. A VivanoMed White Foam
kotszer a negativnyomds-terdpids sebkezelési rendszerrel
egyiitt alkalmazva gondoskodik a sebvaladék megbizhato
elvezetésérdl a sebbdl. Ekozhen az alkalmazott negativ
nyomds egyenletesen oszlik el a sebalapon.

A sértetlen zardrendszer garantalja a seb megbizhatd,
|égmentes zarésat, és ezltal a negativ nyomds optimélis
haszndlatat és a valadékelvezetést.

Rendeltetési cél

AVivanoMed White Foam habot negativnyomas-terapids
sebkezeléssel kombindlt haszndlatra tervezték.

Osszetétel
Polivinil-alkohol hab

Javallatok

AVivanoMed White Foam olyan bér rendellenességek
esetén alkalmazhatd, amelynél az elsddleges zards nem
lehetséges vagy nem kivanatos, azaltal, hogy csokkenti
az 0démat, tdmogatja a granuldcios szovet képz6dését,
eldsegiti a perflzidt, és eltévolitja a valadékot és a fertdzo
anyagot. A hab sir(i szerkezete segit korl&tozni
agranuldciés szovet bendvését. A VivanoMed White Foam
magasabb s(irisége miatt a hab hosszabb szakaszan
tovabbithaté csokkentett negativnyomds-szint.

Példak a megfeleld sebtipusokra:

« Akut

Kronikus

« Traumds

Szubakut és szétvalt sebek

« Nyomés (PU), diabétesz (DFU) és perfiizids
rendellenességek (VLU) dltal okozott fekélyek

« Részleges égési sériilések

Lebenyképzddések és transzplantdtumok

« Kivizsgdlt elmélyiilt és alagiitsebek

A VivanoMed White Foam csak olyan orvosi- és
apoldészemélyzet haszndlhatja, akik jartasak és
tapasztaltak a sebkezeléshen.
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Ellenjavallatok

AVivanoMed White Foam haszndlata ellenjavallott

a kovetkez6k jelenlétében:

« Kezeletlen osteomyelitis

« Szabadon |évé artéridk, véndk, szervek vagy idegek

« Necroticus szovet var jelenlétében

« Aseb elfertézddése (az életmindséq javitdsara szolgalo
palliativ ell&tés kivételével)

Nem enteralis és kivizsgdlatlan fisztuldk

Szabadon lévd anasztomotikus helyek

.

Figyelmeztetések

1. Havdratlan vérveszteség észlelhetd, azonnal hagyja
abba a terdpidt, és végezze el a sziikséges |épéseket
a vérzés szabdlyozdséra.

Néhény (az aldbbiakban felsorolt) betegnél magas

a vérzési szovédmények kockdzata, amelyek
ellendrizetleniil potencidlisan végzetesek lehetnek:
« Nehezen csillapithatd vérzés esetén

« Olyan betegek, akiknél a seb koriil gyengiilt/sériilékeny
erek/szervek talélhatok

Antikoaguldns kezeléshen vagy vérlemezke-
aggregacié-gatlé terdpidban részesiild betegek.
Belsd véralvadési problémékkal, példéul alacsony
vérlemezkeszammal rendelkezd betegek

Azok a betegek, akiknek nincs elég feddszovete az
érrendszer felett

Afenti vérzéses szovddmények barmelyikében érintett
betegeket megfeleld elldtasi kornyezetben kell kezelni és
megfigyelni.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a seben/a seb koriil 1éve
osszes szabad in, szalag és csont megfelelGen le
van fedve. Az éles széleket, példaul a szabadon lévg
csontszildnkokat el kell tavolitani vagy el kell takarni,
mert kdrosithatjék az ereket és a szerveket.

3. Gondosan figyelje a beteget és a kbtszert, hogy
megfigyelhetd-e a vérzés, helyi vagy szisztémds
fertdzés vagy a negativnyomdsu sebkezel terapia
elvesztésének barmilyen jele.

4. Rendszeresen figyelje, hogy a seben észlelhetdk-e
afertdzés jelei, és gy6z6djon meg arrél, hogy minden
sebkitdltd anyagot eltévolit az egyes kotszercserék
sordn, hogy csokkentse a fert6zés kockdzatat.
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. Feliigyelje a kdtszerben, a cs6ben vagy a tartalyban
megjelend vératlan folyadékokat, mint példaul
a széklet-, a vizelet- vagy az agy gerincfolyadékat;
ha ez bekdvetkezik, hagyja abba a terdpiat.

o

A negativnyomas-terapids sebkezelés alkalmazasakor
dltalaban figyelembe kell venni a beteg sdlyét,
méretét és életkorat, valamint az altalanos allapotat.

~

Gyakrabban kell eszkoz- és sebkétszer-feliigyeletet
végezni azokndl a betegeknél, akik:

« Ereifertézottek

Alultdpléltak, és nem részesiiltek kezeléshen

« Nem megfelel6k, vagy védekezdk

Azerek vagy az érzékeny fascia kozvetlen kozelében
1évé sebeik vannak

ed

Ha gerincveld-sériiléshen szenvedd beteg autoném
diszreflexidt tapasztal, hagyja abba a negativnyomdsi
sebkezeld terdpia alkalmazdsét.

o

Abradikardia kockdzatdnak minimalizaldsa érdekében
ne helyezze a negativnyomasu sebkezeld terapiat
avagus ideg kozelébe.

10.A VivanoMed White Foam habot nem szabad tdl
szorosan rogziteni vagy barmilyen sebteriiletre
erdltetni.

11. Kerdilje a VivanoMed White Foam kotszer alkalmazasat
avégtag teljes keriiletén (kdrkdrosen); kivételt
képeznek az 6démds vagy nagy mennyiségben
véladékozo végtagok, ahol a megfeleld zaras
biztositasa érdekében ez az alkalmazési mod
sziikséges lehet. Fontolja meg tébb részletben
a filmkdtszer haszndlatat a disztélis pulzus(ok)
csokkenésének kockdzatdnak minimalizldsa
érdekében, és hagyja abba a terdpiat, ha a keringésben
véltozdsok észlelhetdk.

12.Ne tegyen habot beldthatatlan vagy nem kivizsqalt
iiregekbe. Ha van egy ismert mélység( iireg, vagjon
ki egy ék alaku habdarabot, amely hosszabb, mint az
lireg, hogy biztositsa a kdzvetlen érintkezést a habbal
az elsddleges sebiiregben.

13. Ha defibrilldciéra vagy MRI-vizsgalatra van sziikség,
a habszivacs kotszer a helyén maradhat, amennyiben
a kotés helye nem zavarja a kezelést. A terdpia
egyéb eszkozeit le kell vélasztani. Magasnyomast
oxigénegységek hasznalata esetén a kotést ki kell
cserélni egy olyan kdtésre, amely kompatibilis
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amagasnyomdsu oxigénkdrnyezettel. Soha ne hagyja
abba a terdpiat 2 oranal hosszabb iddszakra.

Ovintézkedések

1. Nehasznélja a VivanoMed White Foam habot,
ha a csomagolds sériilt.

2. AVivanoMed White Foam sterilen keriil forgalomba;
ne sterilizalja 4jbél.

3. Ne alkalmazzon alkoholos oldatokat
a VivanoMed White Foam habon, mivel ez

veszélyezteti a hab integritdsat, osszetételét és
funkcionalitdsét.

4. AVivanoMed White Foam hab csak egyszeri
hasznalatra szolgal; az eszkoz tjrafelhasznalasa
keresztszennyezddéshez vezethet.

5. AVivanoMed White Foam habot nedvesen széllitjak,
és felnyitds utén a lehetd leghamarabb fel kell
hasznélni.

6. AVivanoMed White Foam nem tartalmaz
antibiotikumokat. Nincs bakteriosztatikus hatdsa
amar megléva fertdzésekre, és nem akadalyozza az Uj
fertdzések kialakulasat.

7. Nevégja és ne tépje szét a VivanoMed White Foam
habot kozvetleniil a sebiireg folott. Ez segit megeldzni,
hogy habdarabok keriiljenek a sebbe. Dorzsdlje a hab
széleit a nyilt sebtdl tavol.

8. Mindig szamolja meg a seb lefedéséhez hasznalt
kotszerek teljes szamat. Dokumentdlja a szdmot
a beteg nyilvantartdséban, hogy biztositsa, hogy az
osszes kotszert figyelembe veszik az eltavolitaskor.

9. AVivanoMed White Foam habot a lejarati id6 utan
nem szabad alkalmazni.

10.A VivanoMed White Foam habot h6tél és napfényt6l
ovni kell; a VivanoMed White Foam habot 5 °C és 35 °C
kozotti hémérsékleten tarolja.

Atérolds soran a VivanoMed White Foam szdrazon
tartando.

Atervezett betegpopuldcidba azok a betegek tartoznak,
akiknél olyan bérrendellenesség all fenn, ahol az
elsddleges zards nem lehetséges vagy nem kivénatos, és
akik szdmdra elényds lehet a kontrollalt negativ nyomés
alkalmazdsa, valamint az dltala el6segitett sebgydgyulds.
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Hulladékkezelés

A potencidlis fertézésveszély és a kornyezetkdrositas
elkeriilése érdekében az VivanoMed White Foam
eldobhatd részeit a helyi vonatkozd jogszabalyok,
irdnyelvek és fertdzésmegeldzési el6irdsok szerint kell
drtalmatlanitani.

Alkalmazasi médszer

Alkalmazzon tiszta vagy steril technikdkat az intézményi
protokoll szerint.

OKMinden kotéscserénél alapos sebvizsgdlatot és
tisztitast kell végezni.

Ertékelje a betegek sebjellemzéit, beleértve a méretet és
format, a sebvaladékszinteket, az esetleges mélyedést/

liregeket, a véndk, artéridk, szervek, inak, szalagok vagy
idegek jelenlétét és az osteomyelitist.

Mérje fel a seb allapotat, tisztitsa meg a sebet, és
tévolitsa el az elhalt szoveteket

Mérje fel a seb méreteit és jellemzéit. Tavolitson el
minden necrotikus vagy varszovetet.

Azintézményi protokoll szerint tisztitsa meg a sebdgyat.

A seb tisztitasat el kell végezni a kdtszer elsd felhelyezése
eldtt és minden egyes kdtszercserénél.

Kotozze be a sebet

Gydz6djon meg arrdl, hogy a sebben/annak kdrnyékén
|év6 minden szabadon 16 csontot, inat és szalagot
teljesen lefed és véd egy kdzbensd, tapaddsmentes
sebpdrna (korldtozé membrén).

AVivanoMed White Foam hahot steril eszkozokkel végja
(gy, hogy a seb méretére és alakjahoz illeszkedjen.
AVivanoMed White Foam Thin hab steril eszkozokkel
vaghato, vagy a perforaciék mentén téphetd, hogy a seb
méretéhez és alakjdhoz illeszkedjen. Ne vagja és ne tépje
a VivanoMed White Foam habot a seb folott,

mivel darabok eshetnek a sebdgyba. A laza élek
eltdvolitdsdhoz mindig a sebagytdl tavol dorzsdljea
VivanoMed White Foam habot.
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Ovatosan helyezze a VivanoMed White Foam habot
asebbe. Ugyeljen arra, hogy a VivanoMed White Foam
ne takarja el a seb koriili bort vagy a seb szélén ngvekvé
hamot.

Szamolja meg a sebben felhasznalt darabok szamat.

Ha tdbb darabra van sziikség, szdmolja meg és jegyezze
fel, hogy hany darab van haszndlatban, hogy biztositsa,
hogy az dsszes darabot eltdvolitjak a kitéscserénél,
hogy minimalizaljak a retencid és az esetleges fertdzés
kockdzatat.

Keriilje a tulzott kotszerhaszndlatot vagy a kotés sebbe
er6ltetését.

Ha feltért iireghen haszndlja, gy6z6djon meg arrdl, hogy
a VivanoMed White Foam hosszabb, mint az iireg, hogy
megkdnnyitse az eltévolitdst.

Aseb lezarasa

A sértetlen zarérendszer
garantalja a seb megbizhato,
légmentes zdrdsat,

és ezdltal a negativ nyomds
optimalis hasznalatat és
avdladékelvezetést.

A negativnyomadsi sebkezeld terdpids rendszer

bedllitasakor mindig olvassa el a megfeleld eszkoz(ok)
felhaszndléi kézikonyvét/kézikonyveit, hogy biztositsa
a terdpia biztonsdgossdgat.
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Kotszercserék

Minden egyes kétszercsere alkalmdval gondosan meg kell
tisztitani a sebet az orvos utasitdsai és az érvényben lévé
higiéniai szabalyoknak megfeleléen. Ha a beteg

a kotszercsere soran fajdalmakra panaszkodik, meg kell
fontolni az eldzetes fajdalomcsillapitast, nem tapadé
kontaktréteg (példaul szilikonréteg) alkalmazasat vagy
helyi érzéstelenitd beaddsat.

AVivanoMed White Foam habot a kezelés kezdete

utdn 48-72 éranként kell cserélni. Ha nincs szivargds
ésabeteg kényelmes dllapotban van, a kitszercserét
hetente legaldbb 3-szor el kell végezni. Gyakori ellendrzés
ajanlott, és lehetséges, hogy gyakrabban lesz sziikség
kotszercserére.

Ha bizonyiték van a seb fertdzésére,

a VivanoMed White Foam habot rendszeresen cserélni
kell, legaléhb 24 éranként, amig a fertdzés jelei jelentdsen
nem csokkennek vagy teljesen el nem tlinnek.

Ha a kotszer a sebre tapad, alkalmazzon sdoldatot vagy
steril vizet a sebkdtszerre. Miutan a ktszer teljesen
atnedvesedett, a hab eltavolithatd.

Akdtszert érzékeny vagy sériilékeny béron koriiltekinten
kell felhelyezni és eltévolitani a borsériilés elkeriilése
érdekében, kiilonosen gyakori kotszercsere esetén.
Abdrvéda film alkalmazésa segithet a sebkdrnyéki bor
védelmében.

Szémolja meg a sebbdl kivett darabok szdmét. Ellendrizze
a betegnyilvantartasban, hogy hany darab van
haszndlatban, hogy biztositsa, hogy az dsszes darabot
eltavolitjak a kotéscserénél, hogy minimalizaljak
aretenci és az esetleges fertdzés kockdzatat.

Kérjiik, jelentsen a gyartonak és az illetékes hatdség

felé minden stlyosabb eseményt, amely az eszkozzel
kapcsolatban esetleg felmerilt.
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Eurdpai megfeleléség

Orvostechnikai eszkdz

Gyarté

Gydrtdsi datum

Lejarati ddtum

Tételkéd

Kataldgusszam

Olvassa el a haszndlati Gtmutatot

Ne haszndlja djra

Ne sterilizélja Gjra

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sériilt

Szérazon tartandé

Napfénytdl dvni

Homérséklethatar

Figyelmeztetés

Besugdrzdssal sterilizélt

Egyszeres sterilgét-rendszer

Egyedi eszkdzazonosité
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C/LDPE

Forgalmazé

A csomagoldanyagokat kornyezetbarat
mddon drtalmatlanitsa

Hullémkarton (kartonpapir)

Hulldmpapirbol késziilt karton
(hulldmkarton)

Vegyesen papir és mlianyag/
aluminium

A szoveg ellendrzésének détuma: 2026-07-08
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Onucanune Ha u3genneTo

MeHecta npeBpb3ka VivanoMed White Foam,
skntountento VivanoMed White Foam Thin e oBnaxHeHa,
cTepunHa ro6a ot xuapoduneH noaMBIHUIOB ankoxon
(MBA), npeHa3HaueHa 3a NeYeHNeTo Ha paHi upe3
npunaraHe Ha TepanuA Ha paHul C HeraTUBHO HanAraHe
(Negative Pressure Wound Therapy, NPWT) c HuBa Ha
HeraTuBHO Hanaraxe mexay 40 mmHg n 150 mmHg.
MeHecta npeBpb3ka VivanoMed White Foam, 3aegHo
CTepanuATa Ha paHu C HeraTUBHO HasAraHe ocurypABa
HafieXHO OTCTPaHABaHe Ha paHeBYA ekcyaart. Mo To3un
HauWH NPUOXEHOTO HEraTUBHO HanAraHe ce pasnpeens
PaBHOMEPHO N0 PaHEBOTO NOXe.

LlanocTHaTa YNNBTHUTENHA CUCTeMa rapaHTupa
HaJeXHO XepPMeTUYHO 3aTBapAHe Ha paHaTa

N nefoBaTenHo onTManHa ynOTpe6a Ha HeraTuBHo
HanAraHe 1 0TBeXJaHe Ha ekcyaara.

Hpenuasuaqeuwe

VivanoMed White Foam e npeHa3HaueHa 3a neyeHue Ha
PaHy B KOMOMHALMA CbC CUCTEMM 33 TEPANUA Ha PaHU
CHEraTUBHO HanArae.

(bcTaB

[6a 0T NONMBMHMNOB ankoxon

Moka3anus 3a ynotpeba

VivanoMed White Foam moe fa ce u3non3sa 3a
KOXHI Ne3uu, Npu KOUTO MbPBUYHOTO 3aTBAPAHE He

€ Bb3MOXHO W He € XKeNaTeNHo, KaTo HamanABa
0TOKa, CMOMara 3a 06pa3yBaHeTo Ha rpaHynaLnoHHa
TbKaH, nog06pABa nephy3uaTa v 0TCTpaHABa
eKCyAaTa V MHOEeKLMo3HMA MaTepuan. lnbTHata
CTPYKTYpa Ha rbbaTa orpaHyaBa BpaCcTBAHETO Ha
rpaHynaumnoHHata TbkaH. llopaan BUCOKaTa NABTHOCT
Ha VivanoMed White Foam no no-gbarute yyactbum Ha
rb6aTa e Bb3MOXHO J1a NPeMUHaBa N0-HUCKO HUBO Ha
HeraTuBHO HanArate.

Mpumepy 3a NOAXOAALLN BUAOBE PAHM:

.« 0cTpU

XPOHUYHI

TpaBMaTUYHK

Cy6aKyTHU 1 IeXMCLEHTHI paHu

nekybutycu (Pressure Ulcer, PU), anabeTHu paHn
(Diabetic Foot Ulcer, DFU (anabeTHo cTbnano))
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1 panu ot HapyLeHa nepdysus (Venous Leg Ulcer, VLU
(BeHO3H1 A3BM Ha KpaKaTa))

« M3rapAHuA 0T BTOpA CTeneH

«+ KOXHM NpUcagkn

« M3CIe[BaHM CKPUTM U TYHENHI paHi

VivanoMed White Foam tpa6Ba Aa ce u3non3sa camo ot
MeULMHCKM NePCOHaJ, KOMTO Ma NO3HaHMA 1 onuT
B JIEYEHNETO Ha PaHUL.

npOTMBOﬂOKa3aHMﬂ

Ynotpe6ata Ha VivanoMed White Foam

€ NIPOTUBOMOKA3HA NPV HANNYNETO Ha:

« HeneKyBaH 0CTeoMuenuT

« OTKPUTY apTepuH, BEHW, OPTaHu NI HepBH

« HEKPOTIYHA TbKaH C HaNnyeH ecxap

+ 310KaYeCTBEHA PaHa (C M3KN0YeHIe Ha NanuaTuBHI
TPUXM 32 N0Z06pABaHE Ha KAUeCTBOTO Ha KIBOT)

« HEeHTEePUYHI 1 Hen3CNeABaHM GUCTYNN

« OTKPUTN aHACTOMO3HM YYaCT LM

Mpenynpexaexus

1. AKo ycTaHOBUTE HeOYaKBaHa 3ary6a Ha KpbB,
He3abaBHO NpeKpaTeTe TepanuATa 1 B3emeTe
MOAXOAALLM MePKU 3a 0BNIAZiABAHE Ha KbPBEHETO.

Hakou naunenTn (M36poeHn no-fony) ca n3noxeHu Ha

BUMCOK PUCK OT XeMOPAruuHM YCNOXHEHWA, KOUTO ako He

6b/aT 0BNAZEHN, MOTaT 1 Ce OKaxaT GaTasHu:

« MaLMeHTV, CTPaAALLA OT TPYAHA XeMOCTa3a

« MaLMeHTY C 0TCIabeHI/KpexKn KpbBOHOCHN CbaoBe/
OpraHu 0KoNo paHaTa

« MaueHTV, NONyYaBaLLy NeveHNe C aHTUKOArynaHTI

WM MHXUOUTOPI HA TPOMOOLMTHATA arperaumsa

MaLMeHTIn C BPOAEHM NpobnieMm ¢ KoarynauusTa, kato

Hanpumep HUCHK 6poii TpomboLIUTI

« MaLMeHTH, KOUTO HAMAT aZIeKBATHO TbKaHHO
NOKPUTHE Haf CbJOBUTE CTPYKTYpU

.

MauyeHTUTE C BCAKO OT ropen3BpoeHiTe XeMoparuyHm
YCOXHeHUA TpAGBa Aa 6baaT NeKyBaHu 1 HabntoAaBaHm
B NOX0AALLL0 3/1paBHO 3aBE/EHNE.

2. YBepeTe ce, ye BCIYKM OTKPUTM CYXOKUANA,
NMraMeHTY 1 KOCTU B/0KONO paHaTa Ca afiekBaTHo
nokputn. Octpute pb60Be, KaTo HanpUMep KOCTHU
yacTuum, TpA6Ba Aa 6baaT npemaxHaTI UK NOKPUTH,
Tbil KaTo MOTaT 1a NOBPEAAT KPbBOHOCHUTE CbA0BE
WIN OpraHuTe.
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. MaumneHTbT N NpeBpb3kaTa TpA6BA Aa b6bAaT
HabntAaBaHM BHUMATENHO 1 YeCTO 3 NPU3HALM
Ha KbpPBEHe, N0KaJTHa NN CUCTEMHA MHOEKLIA W
3ary6a Ha NPWT.

b

PaHarta TpA6Ba Aa ce HabnoAaBa peOBHO 3a
npu3HaLM Ha uHdekuma. Cblulo Taka e yBepeTe,
ye BCMYKIM NapyeTa 3a 3aMbBaHe Ha paHaTa ca
OTCTPaHeHI MIPU BCAKA CMAHA Ha NpeBpb3KaTa,
3a /12 Ce HaManM PUCKBT OT UHEKLNA.

v

. (nepere 3a HEOYAKBAHMN TEUHOCTI, NOABUAN C&
B NpeBpb3KaTa, TpbOaTa WM KAHUCTbPa, Kato
Hanpumep dekanHa, MuKouHa uam rpbbHayHo-
MO3bYHa TEYHOCT; aKO TOBA Ce CyuM, CnpeTe
TepanusTa.

o

KaTo 4Ano npu neyeHneTo Ha paHi C HeraTuBHo
Hansraxe TpAOBa Ja ce B3eMe NpejBiA TernoTo,
roneMiHaTa Ha TAN0To, Bb3pacTTa 1 061oTo
CbCTOSIHUE Ha NALNeHTa.

~

TpabBa Aa ce npoBex Aa No-4ecTo HabnioaeHue Ha
3[€N1eTO M NPeBPb3KaTa Ha paHaTa Npy nauneHTy,
KOWTO Ca unu Morat Aa 6baar:

CTpajalLy 0T UHOEKTUPAHM KPBBOHOCHU Cb0BE
HeneKyBaHU 3a HefjOXpaHBaHe

HeCbeiCTBALLM UK arpecvBHU

CTpajaLLy T paHu B 67M30CT 40 KPBBOHOCHNU CbA0BE
NN Kpexka pacuna

el

AKo nauueHT c yBpex/aHe Ha rpbOHAuHMA MO3bK
U3NUTBa aBTOHOMHa AUCpedneKcusa, npekpareTe
ynotpe6ara Ha NPWT.

R

He nocrasaiire NPWT B 6nu3oct fo 6nyxpaewua
HepB, 3a J1a (BefieTe 10 MUHUMYM PUCKa OT
6bpaaukapama.

10. VivanoMed White Foam He TpA6Ba aa ce HaTbnkBa
1AW HabyTBA CbC CUNA, B KOATO U Aa 6UNO YacT Ha
paHara.

—

. M36argaiite ga nocrasate VivanoMed White Foam
1o UuAnata 061KoNKa, 0CBEH B CJTyyaii Ha OTOK Unn
CUITHO €KCYANPALLN PaHV MO KPAltHULK, KbAETO
Ta3u TeXHUKa e Heo6X0aMMa 3a NOALbPKAHETO
Ha ynnbTHeHue. 06mMucneTe U3NoN3BaHETO Ha
HAKONKO NNIacTa, 3a ia CBefieTe 0 MUHMYM plUCKa
0T HaManeHu AucTanim umnyncu. Mpekpatete
TepanuaTa, ako yCTaHoBHUTE NPOMEHN
B KpbBOOGpaLLeHIeTo.
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12.He nocragsiite rb6ata B HenscneaBaHN TyHeNHN

panu. Ako uma TYHENHU paHn Cu3cneaBaHa
abnbounHa, n3pexete KMMHOBUAHO napye OT robara,
KO€TO Aia € N0-AbAro 0T TYHeNa, 3a fia ce ocurypun
LUPEKTEH KOHTAKT MeXay rbbaTa 1 0CHOBHaTa
KYXV1Ha Ha paHaTa.

13. Tpu Hyxaa ot pednbpunaumsa unu AMP ckaHupaHe

nexoo6pa3Hara NpeBpb3Ka MOXe Ja 0CTaHe Ha
MACTO, aK0 MECTONON0XeEHNETO ii He Npeyyt Ha
neyenuero. [pyruTe ycTpoiicTBa 3a TepanuaTa
TpA6Ba Aa GbAaT u3kniovern. Mpu ynotpebara Ha
XunepOapHu KNCIOPOAHY eAUHULM NPEBPb3KaTa
TpA6Ba Aa GbAe 3aMeHeHa C TakaBa, KOATO

e CbBMeCTMMa ¢ xunepbapHara KC10poaHa cpeaa.
Hukora He cnupaiiTe TepanuaTa 3a noseye 0T 2 yaca.

MpennasHu mepku

1

He uznon3gaiite VivanoMed White Foam, ako
0MaKOBKATa & HapYLLUEHa WY NOBPeeHa.

. VivanoMed White Foam ce npegoctaga ctepunHa;

[la He ce cTepunnsnpa noBTopHo.

. [la He ce npunarat anKkoxonHu pa3TBopU BBpPXY

VivanoMed White Foam, Tbii kaTo ToBa HapyLuaBa
LIeNoCTTa, CbCTaBa i yHKUMOHANHOCTTA Ha IbbaTa.

. VivanoMed White Foam e camo 3a ejHOKpaTHa

ynoTpe6a; NoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha U3aenneTo Moxe
112 0Beie 10 KPbCTOCAHO 3aMbpPCABaHE.

. VivanoMed White Foam ce npegocTaBs oBnaxxHeHa

n TpHﬁBa [1a ce 13n0n3Ba Bb3MOXKHO Haii-CKopo e
0TBapAHe.

. VivanoMed White Foam He cbabpa aHTM6MOTALM.

TA HAMa 6aKTepUOCTaTUYEH eQEKT BbPXY Beve
CbULECTBYBALM MHOEKLIAN 1 He NPeoTBPATABA
Pa3BUTMETO HA HOBY UHOEKLMM.

. He pexxeTe unu He kbcaitte VivanoMed White Foam

JAVPEKTHO HaJl KYXHaTa Ha paHaTa, 3a a ce
n36erHe najaHeTo Ha YacTuwm oT rbbaTa B paHata.
W3TpuBaiite ppboBeTe Ha rbbaTa paney ot
0TBOPEHaTa paHa.

. Buxaru npebposBaiite npeBpb3KuTe, NOCTaBEHU

B paHara. 3anuwete 6pos B J0CMETO Ha NaLMeHTa,
3a 13 CTe CUTYPHI, Ye BCUYKN NPeBPB3KY
npe6poeH NpU OTCTPAHABAHETO UM.
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9. He u3non3gaiite VivanoMed White Foam cnepn
3THYaHE Ha CPOKA Ha TOAHOCT.

10. Coxpanaaiite VivanoMed White Foam paney ot
CTbHYEBA CBETNMHA 1 TOM/NHA; CbXpaHABaiiTe
VivanoMed White Foam npu temnepatypa mexay
5°Cu35°C

Mazete VivanoMed White Foam cyxa no Bpeme Ha
CbXpaHeHue.

Monynauua Ha naumnexTw: Lienesata nonynauua Ha
NaLVEHTY ca NALMEHTH C KOXKHY Ne31K, NP1 KOUTO
MbPBUYHO 3aTBAPAHE HE € Bb3MOXKHO MN He

€ XenaTesHo 1 3 KOUTO MO3Xe /ia € NONe3HO NpUnaraHeTo
Ha KOHTPONIMPAHO OTPULATENHO HanAraHe

11 3a3,paBABaHe Ha PaHaTa, 3a KOeTo To CoMara.

13xBbpnsHe Ha NpoayKTa

Cuen fa ce HaMa PUCKBT OT Bb3MOXHA ONMACHOCT 0T
NHEKLMA MK 3aMbPCABAHE Ha OKONHATa Cpefa Npu
U3XBBPAAHE Ha KOMMOHEHTUTE 33 €HOKPATHa ynoTpeda
Ha VivanoMed White Foam cneggaiite npouepypute

33 U3XBPIIAHE CbINACHO NPUNOXMMUTE U MECTHUTE
3aKOHY, NPaBUNa, pa3nopeadu 1 CTaHaapTh 3a
npesna3sBaHe 0T UHOEKLUM.

HauuH Ha npunoxexue

113non3BaiiTe uncta Mnn acenTUYHa TEXHNKA 3a
npunaraxe cvrnacHo Bawwua WHCTUTYUUOHANEH
npoToKon.

Mpw BcAKa CMAHa Ha NpeBpb3KaTa TpAOBa Aa ce
U3BBPLIBA 3aAbN60YEHA OLIEHKA M NOYNCTBAHE Ha PaHaTa.

HanpaBeTe oweHKa Ha XapaKTepUCTUKUTE Ha paHaTa

Ha NawVeHTUTe, BKIKUNTENHO pasmep 1 Gopma,

HWBO Ha OTAENAHE HA eKCYAAT OT PaHaTa, Hanuune Ha
N0AKONaBaHe/TyHENMPaHe, HaNNuMe Ha BEHY, apTepum,
OpraHu, CyXOKWAMs, IUTAMEHT W HepBI

1 0CTEOMMENNT.

OueHKa, nouncTBaHe u Ae6pvmv|paue Ha paHaTa

HanpageTe oleHKa Ha pa3mepuTe 1 XapaKTepucTukuTe
Ha paHata. [lebpuaupaiite Bcika HEKPOTUYHA ThKaH
unm ecxap.

Mouncrete PaHeBOTO I0XKe CbraacHo Bawwma
VHCTUTYLINOHANEH NPOTOKON.

67
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PaHata TpA6Ba Aa ce NouMcTI NpeAN MbPBOTO NOCTaBAHE
Ha npeBpb3KaTa 1 Npu BCAKA HeitHa CMAHa.

NpeBpb3BaHe Ha paHaTa

YBepeTe e, Ye BCUUKM OTKPUTM KOCTH, CyXOXMAUA

11 IMraMeHTM B/OKONO paHaTa ca HambJIHO MOKPUTH

11 3aLLUTEHN OT MEXANHHA, He3anenBaLya NoAN0XKa 3a
paHu (orpaHnuaBalla MembpaHa).

Otpexete VivanoMed White Foam cbc crepuntu
WHCTPYMEHTH, 32 1 A NPUTOAUTE KbM rofleMuHaTa

1 dopmara Ha paHata. VivanoMed White Foam Thin moxe
[a Ce 0TPexe CbC CTEPUTHIA UHCTPYMEHTU UK Aa ce
OTKbCHe N0 NpeAiBapuTeNHO NephopupanuTe NMHIM,

32 /2 Ce NPUroAN KbM rofieM1HaTa 1 GopmaTa Ha paHata.
He pexete unu He kbaiite VivanoMed White Foam

Ha/} PaHaTa, Tbii KaTo B PaHEBOTO JIOXe MoraT Aa
nonagHaT yacTuuu. Bukary u3TbpkBeaiite neHoobpasHara
npespb3ka VivanoMed White Foam aaney ot paHeBoto
NoXe, 33 1 OTCTPaHuTe pa3xnabeHuTe KpauiLa.

VivanoMed White Foam

~

9y

J

¢

]

\

Bhumatenno noctasete VivanoMed White Foam

B paHara. Ysepere ce, ue VivanoMed White Foam He
MOKPYBA KOXaTa OKOMI0 PaHaTa UM pacTAlLaTa enuTenHa
TbKaH No pbba Ha paHara.

%

lpe6poiite napuetata, M3non3BaHu B paHata. AKo ca
Heo0XoaMMI HAKONKO NapyeTa, npebpoiiTe U 3anuweTe
KOJIKO Ca U3N0N13BaHM, 3a J1a CTe CUTYPH, Ye BCUYKY ca
0TCTPaHeH NPW CMAHaTa Ha NpeBpb3KaTa U Taka Aa ce
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BeZe 0 MUHUMYM PUCKBT 0T 3aZibpXKaHe 1 Bb3MOXHa
UHeKuma.

W136arBaiiTe HaTPYNBAHETO HA MHOXECTBO NPEBPb3KM
1n HaByTBAHETO Ha MPeBPb3KaTa CbC CUa B paHaTa.

AKo ce ©3non3Ba npu U3CeiBaHa TyHeNHa paHa, TpAbBa
naysepute, ye VivanoMed White Foame no-gbnra ot
TyHeNa 3a N0-NIECHO OTCTPaHABAHE.

3aneyarBaHe Ha paHaTta

LlanocTHaTa ynnbTHUTENHA
cucTeMa rapaHTipa

HafAeX fHO XepMeTUYHO
3aTBapAHe Ha paHara

1l Cnefj0BaTeNHO ONTUManHa
ynotpe6a Ha HeraTuBHO
HanAraHe v 0TBeX/JaHe Ha
eKcypara.

)

BuHaru yeteTe pbkoBoACTBOTO(aTa) 3 NoTpebUTENA Ha
CbOTBETHOTO(MTE) YCTPOIACTBO(a), KOraTo HacTpoiiBaTe
cuctema 3a NPWT, 3a aa ce rapanTmpa 6e3onacHoto
NpPOTUYaHe Ha TepanusTa.

(MAHa Ha NpeBpb3KaTa

Mpu BCAKA CMAHA Ha NpeBpb3KaTa paHata TpAGBa Aa

Ce MOYNCTBA BHAMATENHO CbIIACHO MHCTPYKLMUTE

Ha fIeKaps 1 ONpeAesneHTe XUrMeHH HopMIA. AKo o
BpeMe Ha CMAHATa Ha NPeBpPb3KaTa NAUNEHTbT ce
onnaye ot 6onKm, TpA6BA Aa ce 0OMUCIN NPUAAraHeTo Ha
npemeauKauma, ynotpe6a Ha Hesanensavy KbM paHara
KOHTAKTEH €10/ (Hanp. CUAMKOHOB COIA) UM NOKASHA
aHecre3us.

VivanoMed White Foam Tpa6Ba Aa ce cMeHA Ha BCeku
48 no 72 yaca cief HayanoTo Ha TepanuaTa. Ako

HAMA HaNnuue Ha TEYHOCT U NALMEHTBT Ce YyBCTBA
KomMdOopTHO, NpeBpb3KaTa TpA6Ba a Ce CMeHA NOHe

3 mbTH ceiMmyHo. MpenopbyBa ce yecta npoBepka

11 MOXe J1a Ce HaNOXI N0-YecTa CMAHA Ha NpeBpb3KaTa.

AKo ycTaHoBUTE, Ye paHaTa ce e HpeKTUpana, Tpa6Ba
pefoBHo Aa cmenaTe VivanoMed White Foam, nowe
BeAHDX Ha 24 yaca, J0KaTO CUMNTOMMTE Ha UHPeKLMATa
HamaneAT 3HauMTENHO UMW 34e3HaT HAMbIHO.

Ako npeBpb3KaTa 3a/enHe 3a paHaTa, HaHeceTe
d)I/ISVIOJ'IOFVILIEH pa3TBOp uUnu CTepusiHa BoAa BbpXy
npeBpb3KaTa B paHaTta. Ibbata Moxe aa ce 0TCTpaHu,
CN1e/l KaTo npeBpb3Kata ObJie U3LAN0 0BNAXKHEHA.
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BHumatenHo noctasaiiTe u 0TCTpaHABaiiTe npeBpb3KaTa
0T UyBCTBUTESTHA MW KPeXKa Koxa, 3a Aa ce n3berxe
HeliHOTO pa3KbCBaHe, 0C06EHO Cefl YeCT CMEeHM Ha
npeBpb3kaTa. Ynotpe6ata Ha cpeficTBa 3a yNTbTHABaHE
Ha KoXaTa MOXe J1a CNOMOTHe 3aLLuTaTa Ha KoxaTa
0KO/O paHara.

Mpe6poiite napuetata, u3BajeHy ot panara. Mposepere
JOCHETO Ha NaLNeHTa v BUXKTE KOKO MapyeTa ca 6unn
U3M0N13BaHM, 32 Aa Ce yBEPHTE, Ye BCAYKY Ca Grm
OTCTPAHEHMU 1 TaKa [1a e CBefie 0 MIUHUMYM PUCKBT OT
3abpXaHe 1 Bb3MOXHA MHEKUNS.

Bceku cepuo3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka
cu3penveto, Tpabea fa 6be fOKNAZBAH Ha
NPON3BOANTENSA U HA CbOTBETHNA KOMNETEHTEH OpraH.

ce

EBponelicko cboTBeTCTBME

MeaunuuHcko usaenune

Mponzsoauten

J],ara Ha Npou3BOACTBO

/13non3Bail npesn pata

Ko Ha napTupata

KatanoxeH Homep

MpoyeTin MHCTpyKLMATA 3a ynoTpeda

[la He ce m3non3Ba NOBTOPHO

[la He ce cTepunu3vpa noBTOpHO

J],a He (e U3noJi3Ba, ako OnakoBKaTa e
nospeaeHa

T [la ce nasu cyxo
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ZANN [la ce na3u 0T CTbHYEBa CBETIIHA

[panuua Ha Temnepatypara

A Buumanue
STERILE CTepunu3npaxe C M3non3Baxe Ha

obnbyBaHe

EauHmyHa crepunta 6apuepta
cucTema

YHUKaneH naeHTuduKaTop Ha
n3penuaTa

e
Pﬂgm [JnctpubyTtop

Y /13xBbpneTe onakoBkaTa no
@ﬂ €KONOTNYHO OTFOBOPEH HAUMH
N\
(&) TodpupaH KapToH (KapToH)
PAP

N\
ey HerodpupaH KapToH (xapTus)

N\
a7 (bCTaBeHo 0T XapTiA 1 nnacTmaca/
CILDPE anymMuHuii

[lata Ha akTyanu3upaxe Ha Tekcta: 2026-07-08
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Opis proizvoda

VivanoMed White Foam, ukljucujuci

VivanoMed White Foam Thin, obloga za rane je vlazna,
sterilna, hidrofilna pjena od polivinil alkohola (PVA),
namijenjena za zbrinjavanje rana primjenom terapije rana
negativnim tlakom (NPWT) pri razinama negativnog tlaka
izmedu 40 mmHg i 150 mmHg. U kombinaciji s terapijom
negativnim tlakom obloga za rane VivanoMed White Foam
jamci pouzdano uklanjanje eksudata s rane. Na taj nacin
primijenjeni negativni tlak ravnomjerno se rasporeduje

na dno rane.

Netaknuti sustav hermetickog zatvaranja jamci
hermeticku zatvorenost rane, a time i optimalnu primjenu
negativnog tlaka i transport eksudata.

Namjena

VivanoMed White Foam namijenjen je za lijecenje rana
u kombinaciji sa sustavima za terapiju rana negativnim
tlakom.

Sastav
Pjenasti materijal od polivinil alkohola

Indikacije za upotrebu

VivanoMed White Foam primjenjuje se kod ostecenja koze
kada primarno zatvaranje nije moguce ili poZeljno,

a njegovo djelovanje ukljucuje redukciju edema, poticanje
granulacije, poboljsanje perfuzije te uklanjanje eksudata
iinfektivnog materijala. Gusta struktura obloge pridonosi
ogranienju urastanja granulacijskog tkiva. Zbog vece
gustoce obloge VivanoMed White Foam, kroz duze
segmente pjene mozZe se prenijeti niZa razina negativnog
tlaka.

Primjeri odgovarajucih vrsta rana obuhvacaju:

« akutne

« kronitne

traumaticne

« subakutne i dehiscirane rane

Cireve kao Sto su oni izazvani pritiskom (PU),
dijabetesom (DFU) i poremecajima perfuzije (VLU)
opekline djelomicne debljine

« reZnjeve i presatke

eksplorirane potkopane i tunelirane rane

VivanoMed White Foam smiju koristiti samo zdravstveni
djelatnici i njegovatelji koji imaju znanja i iskustva
u lijecenju rana.
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Kontraindikacije

Primjena obloge VivanoMed White Foam kontraindicirana

je u prisutnosti:

« nelijecenog osteomijelitisa

« izloZenih arterija, vena, organaiili Zivaca

« nekroti¢nog tkiva s prisutnim esharom

« maligniteta rane (uz iznimku palijativne skrbi radi
poboljsanja kvalitete Zivota)

« neentericnih i neistrazenih fistula

« izloZenih anastomoticnih mjesta

Upozorenja

1. Ako se otkrije neocekivani gubitak krvi, smjesta
prekinite terapiju i primijenite mjere za kontrolu
krvarenja.

Neki pacijenti (navedeni u nastavku) pod visokim su

rizikom od komplikacija s krvarenjem, koje potencijalno

mogu biti fatalne ako se ne kontroliraju:

« padijenti koji boluju od teske hemostaze

- pacijentis oslabljenim/fragilnim krvnim Zilama/

organima oko rane

pacijenti koji primaju antikoagulacijsku terapiju ili

inhibitore agregacije trombocita

pacijenti s intrinzi¢nim problemima s koagulacijom,

npr. malim brojem trombocita

- pacijenti koji nemaju adekvatnu pokrivenost
vaskularnih struktura tkivom

Pacijenti s bilo kojim od gore navedenih komplikacija
krvarenja moraju se lijeciti i pratiti u odgovarajucem
okruZenju za njegu.

2. Pobrinite se da sve izlozene tetive, ligamenti i kosti u
rani i oko nje budu odgovarajuce pokriveni.
03tri rubovi, npr. izloZeni koStani fragmenti, moraju se
izvaditiili pokriti jer mogu ostetiti krvne Zile i organe.

3. Pailjivo i Cesto pratite bolesnika i oblogu
provjeravajuci ima li znakova krvarenja, lokalne
ili sistemske infekcije ili pak prekida terapije rana
negativnim tlakom.

4. Redovitim pracenjem provjeravajte ima li na rani
znakova infekcije te radi smanjenja rizika od infekcije
obavezno izvadite sve komade ispune rane prilikom
svake zamjene obloge.

5. Pracenjem provjeravajte ima li na oblozi, u cjev¢icama
ili posudi neocekivanih tekucina, npr. fekalija, urina ili
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cerebrospinalne tekucine. U slucaju da ima, prekinite
terapiju.

(=

. Pri primjeni terapije rana negativnim tlakom potrebno
je uobzir uzeti tjelesnu masu, veli¢inu i dob pacijenta
te njegovo opce stanje.

~

. Cedce pracenje uredaja i obloge rane potrebno je
u pacijenata sa sljede¢im utvrdenim ili suspektnim
stanjima:
inficirane krvne Zile

- nelijecena pothranjenost

nesuradljivost ili otpor

- rane uneposrednoj blizini krvnih Zila ili osjetljive fascije

=)

. Ako pacijent s ozljedom ledne mozdine doZivi
autonomnu disrefleksiju, prekinite primjenu terapije
rana negativnim tlakom (NPWT).

=}

. Ne postavljajte terapiju rana negativnim tlakom
(NPWT) u blizini vagusnog Zivca kako biste smanjili
rizik od bradikardije.

10. VivanoMed White Foam ne smije se prejako utiskivati
ili silom uguravati ni u koje podrucje rane.

—_

. Izbjegavajte primjenu VivanoMed White Foam
ukruznom obliku, osim kod edema ili jake eksudacije
u ekstremitetima, gdje ova tehnika moze biti
potrebna za odrzavanje brtve. Razmotrite primjenu
vise prekrivki da biste minimizirali rizik od smanjenja
distalnog pulsa te prekinite terapiju ako otkrijete
promjene u cirkulaciji.

12. Ne stavljajte pjenasti materijal u slijepe ili neistrazene
tunele. Ako je prisutan tunel poznate dubine, izreZite
komad pjenastog materijala u obliku klina koji je dulji
od tunela da biste osigurali izravan kontakt pjenastog
materijala u primarnoj Supljini rane.

13. Ako je potrebna defibrilacija ili snimanje MR-om,
pjenasta obloga moZe ostati na svom mjestu ako
njezin polozaj ne ometa postupak. Druge uredaje
za terapiju potrebno je iskljuciti. Kada se koriste
hiperbari¢ne komore kisika, oblogu je potrebno
zamijeniti nekom koja je kompatibilna s tim
okruzenjem. Terapiju ni u kojem slu¢aju ne prekidajte
na dulje od 2 sata.

Mjere opreza

1. Nemojte upotrebljavati VivanoMed White Foam ako je
pakiranje oSteceno.
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2. VivanoMed White Foam isporucuje se sterilan;
nemojte ga ponovno sterilizirati.

3. NaVivanoMed White Foam ne primjenjujte alkoholne
otopine jer time moZete ugroziti integritet, sastav
i funkcionalnost pjenastog materijala.

4. VivanoMed White Foam namijenjen je jednokratnoj
upotrebi; ponovna upotreba proizvoda moze dovesti
do unakrsne kontaminacije.

5. VivanoMed White Foam isporucuje se vlazan i nakon
otvaranja mora se iskoristiti Sto prije.

6. VivanoMed White Foam ne sadrZi antibiotike. Nema
nikakvo bakteriostatsko djelovanje na postojece
infekcije niti sprjecava razvoj novih infekcija.

7. VivanoMed White Foam nemojte rezati ili trgati
izravno iznad Supljine rane da biste izbjegli upadanje
komadica pjenastog materijala u ranu. Otresite rubove
pjenastog materijala dalje od otvorene rane.

8. Uvijek prebrojite ukupni broj obloga za zapunjivanje
rane. ZabiljeZite broj u pacijentov karton da biste bili
sigurni da su nakon uklanjanja sve obloge na broju.

9. Nemojte upotrebljavati VivanoMed White Foam nakon
isteka roka trajanja.

10.VivanoMed White Foam drZite podalje od sunceve
svjetlostii topline; VivanoMed White Foam cuvajte na
temperaturiod 5 °Cdo 35 °C.

VivanoMed White Foam tijekom skladistenja drZite na
suhom.

Populacija pacijenata: ciljana populacija pacijenata su
pacijenti s defektima na koZi, gdje primarno zatvaranje
nije moguce ili nije poZeljno, a kojima moze koristiti
primjena kontroliranog negativnog tlaka i zacjeljivanje
rana koje on potice.

Zbrinjavanje proizvoda

Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza

ili onecidcenja okolisa na najmanju mogucu

mijeru, za jednokratne komponente proizvoda
VivanoMed White Foam treba slijediti postupke
zbrinjavanja sukladne odgovarajucim lokalnim zakonima,
pravilima, propisima i standardima za prevenciju zaraza.
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Nacin primjene

Proizvod primjenjujte ¢istom ili asepticnom tehnikom
sukladno protokolu ustanove.

Sa svakom promjenom obloge potrebno je temeljito
procijeniti i o€istiti ranu.

Procijenite karakteristike rane pacijenta, ukljucujuci
njezinu velicinu i oblik, kolicinu eksudata, eventualno
potkopavanje ili tuneliranje, prisutnost vena, arterija,
organa, tetiva, ligamenataili Zivaca te znakove
osteomijelitisa.

Procjena, CiScenje i debridman rane

Procijenite dimenzije i karakteristike rane. zvedite
debridement nekroti¢nog ili escharskog tkiva.

Ranu oistite u skladu s protokolom ustanove.

(iscenje rane potrebno je izvrsiti prije prve primjene
obloge i nakon svake zamjene obloge.

Oblaganje rane

Osigurajte da su sve izlozene kosti, tetive i ligamenti u rani
ili oko nje potpuno prekriveni i zasticeni neadhezivnim
meduslojem (ogranicavajuca membrana).

IzreZite VivanoMed White Foam sterilnim
instrumentima sukladno velicini i obliku rane.
VivanoMed White Foam Thin moZe se rezati

sterilnim instrumentima ili trgati duZ prethodnih
perforacija kako bi se prilagodio velicini i obliku rane.
VivanoMed White Foam nemojte rezati ili trgati iznad
rane da dijelovi ne bi upali

u leziste rane. Uvijek otresite VivanoMed White Foam
dalje od rane da biste uklonili krajeve koji vise.

VivanoMed White Foam
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VivanoMed White Foam Thin

Oprezno umetnite VivanoMed White Foam u ranu.
Pripazite da VivanoMed White Foam ne pokrije kozu oko
rane ili novi epitel na rubu rane.

ZabiljeZite broj komada upotrijebljenih za ranu. Ako je
potrebno vise komada, prebrojite i zabiljeZite koliko ste ih
iskoristili da biste bili sigurni da su svi komadi uklonjeni
prilikom promjene obloge i tako minimizirali rizik od
zadrzavanja i moguce infekcije.

Nemojte prepunjavati ranu ili silom gurati oblogu u nju.

Ako primjenjujete VivanoMed White Foam na rani
sistrazenim tunelom, pobrinite se da bude dulji od tunela
radi jednostavnijeg uklanjanja.

Hermeticko zatvaranje rane

Netaknuti sustav
hermetickog zatvaranja
jamdi hermeticku
zatvorenost rane, a time

i optimalnu primjenu
negativnog tlaka i transport
eksudata.

)

Uvijek procitajte korisnicke prirucnike relevantnih uredaja
kada postavljate sustav terapije rana negativnim tlakom
da biste zajamcili siguran tijek terapije.

Zamjena obloga

Pri svakom previjanju rana se mora temeljito ocistiti
sukladno lije¢nickim uputama i vazecim higijenskim
standardima. Ako se pacijent tijekom previjanja Zali
na bolove, treba razmotriti mogucnost premedikacije,
primjenu kontaktnog sloja koji se ne lijepi za ranu
(npr. silikonski sloj) ili davanje lokalnog anestetika.

VivanoMed White Foam potrebno je mijenjati svakih 48
do 72 sata nakon pocetka terapije. U slucaju odsutnosti
curenja i dok je pacijent u stabilnom stanju, promjene
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obloge treba provoditi minimalno tri puta tjedno.
Preporucuju se cesti pregledi, a moze biti potrebno i Cesce
mijenjanje obloge.

U slucaju dokaza infekcije rane VivanoMed White Foam
potrebno je redovito mijenjati barem svaka 24 sata dok se
znakovi infekcije znacajno ili u potpunosti ne povuku.

Ako se obloga zalijepi za ranu, primijenite fiziolosku
otopinuili sterilnu vodu na oblogu. Kada se obloga do
kraja hidrira, pjenasti materijal se moze izvaditi.

Pazljivo primjenjujte i skidajte oblogu na osjetljivoj li
fragilnoj koZi da biste izbjegli odvajanje koze, osobito
nakon cestih promjena obloga. Upotreba zastitnog

sredstva za koZu moze pomodi u zastiti koZe oko rane.

Prebrojite komade izvadene iz rane. U pacijentovu
kartonu provjerite koliko ste komada koristili da biste
bili sigurni da su svi komadi uklonjeni prilikom promjene
obloge i tako minimizirali rizik od zadrzavanja i moguce
infekcije.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu.

Ce

Sukladno s propisima Europske unije

Medicinski proizvod

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Rok upotrebe

Sifra serije

Kataloski broj

Pogledajte upute za upotrebu

Nemojte ponovno upotrebljavati

®&E[EwEEE
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Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje o$teceno

<) ® ®

Drzite na suhom
el
AN Ne izlazite suncevoj svjetlosti

/ﬂ/ Ogranicenje temperature
A Oprez
STER“-E Sterilizirano zratenjem
O Sustav jednostruke sterilne barijere
R

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Pkﬂm Dobavlja¢

& AmbalaZu odloZite u otpad na ekoloski
‘h prihvatljiv nacin

Valoviti karton

Y

PAP

Nevaloviti karton

Y

C/LDPE

Kompozit papira i plastike/aluminija

Datum revizije teksta: 2026-07-08
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Descrierea dispozitivului

VivanoMed White Foam, inclusiv

VivanoMed White Foam Thin, este un pansament pentru
plagi, dintr-o spuma hidrofil, sterila, umeda, pe baza
de alcool polivinilic (PVA), destinata tratarii plagilor

prin aplicarea de terapie a plagilor cu presiune negativa
(NPWT), cu niveluri ale presiunii negative cuprinse

intre 40 mmHg si 150 mmHg. In combinatie cu terapia
plagilor cu presiune negativd, pansamentul pentru plagi
VivanoMed White Foam asigurd indepartarea eficientd
a exsudatului din plaga. Facand acest lucru, presiunea
negativa aplicata este distribuita uniform la baza plagii.

Unsistem de etansare intact garanteaza inchiderea
ermeticd si eficientd a plagii, asigurand astfel utilizarea
corectd a presiunii negative si transportul optim al
exsudatului.

Utilizare preconizata

VivanoMed White Foam este destinat tratamentului
plagilor, in combinatie cu sisteme de terapie a plagilor
Cu presiune negativa.

Compozitie
Spumé de alcool polivinilic

Indicatii de utilizare

VivanoMed White Foam poate fi utilizat pentru defectele
tegumentare in care o inchidere primard a plagii nu este
posibild sau nu este de dorit, prin reducerea edemului,
promovarea formérii tesutului de granulatie,

a perfuziei si prin eliminarea exsudatului si a materialului
infectios. Structura densd a spumei previne patrunderea
tesutului de granulatie in interiorul pansamentului.
Datoritd densitatii mai mari a pansamentului

VivanoMed White Foam, este posibil sa se transmitd un
nivel redus de presiune negativa prin sectiunile lungi ale
spumei.

Exemplele de tipuri de pldgi adecvate includ:

Plagi acute

Plagi cronice

Plagi traumatice

Plagi subacute si dehiscente

Ulcerele cauzate de presiune (PU), diabet (DFU) si
tulburdri de perfuzie (VLU)

Arsuri de gradul doi

Lambouri si grefe de piele
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« Plagi profunde explorate cu prelungiri sub forma de
buzunare sau tuneluri

VivanoMed White Foam trebuie folosit doar de personalul
medical si de ingrijire medicald, instruit si cu experientd in
tratamentul plagilor.

Contraindicatii

Utilizarea VivanoMed White Foam este contraindicatd in
urmdtoarele conditii:

Osteomielitd netratatd

Artere, vene, organe sau nervi expusi

Tesut necrozat cu prezentd de cruste
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pentruimbunadtatirea calitatii vietii)
Fistule non-enterice si neexplorate
Puncte anastomotice expuse

.

Avertismente

1. Dacd observati pierderi de sange neasteptate,
intrerupetiimediat terapia si luati masurile adecvate
pentru a controla hemoragia.

Unii pacienti (mentionati mai jos) prezintd risc mare de
complicatii hemoragice care, dacd nu sunt controlate, pot
fifatale:

« Pacientii care suferd de tulburdri de hemostaza

« Pacientii cu vase sangvine/organe slabite/fragile in
jurul plagii

Pacientii care urmeaza tratamente cu anticoagulante
sau inhibitori de agregare a trombocitelor

Pacientii cu probleme de coaqulare intrinseci, cum ar fi
numarul scazut de trombocite

Pacientii care nu prezinta o acoperire tisulard adecvata
a structurilor vasculare

Pacientii care prezinta oricare dintre complicatiile
hemoragice mentionate mai sus trebuie tratati si
monitorizati intr-un mod de ingrijire adecvat.

2. Asigurati-vd cd toate tendoanele, ligamentele si oasele
expuse din interiorul/jurul plagii sunt acoperite corect.
Marginile ascutite, cum ar fi fragmentele osoase
expuse, trebuie indepartate sau acoperite, deoarece
pot leza vasele sangvine sau organele.

3. Supravegheati cu atentie si frecvent pacientul si
pansamentul pentru a detecta orice semne de
hemoragie sau de infectie locala sau sistemicd sau
pierderea eficientei NPWT.
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. Supravegheati constant plaga pentru a detecta
semnele de infectie si asigurati-va ca toate
fragmentele de umplere a plagii sunt indepértate la
fiecare schimbare a pansamentului, pentru a reduce
riscul de infectie.

wv

. Supravegheati aparitia de lichide neasteptate in
pansament, tuburi sau recipient, cum ar fi materii

fecale, urind sau lichid cefalorahidian; in cazul aparitiei

acestora, opriti terapia.

o

In general, in cazul utilizarii tratamentului plagilor
prin presiune negativd, se vor lua in considerare
greutatea, dimensiunile, varsta, precum si starea
generald a pacientului.

~

Monitorizarea mai frecventd a dispozitivului si
apansamentului de pe plagd este recomandata la
pacientii care se afld sau pot fi in urmdtoarele situatii:
Suferd de vase sangvine infectate

Malnutritie netratata

Sunt necooperanti sau combativi

Suferd de plagi in imediata proximitate a vaselor
sangvine sau a fasciilor delicate

el

Daca un pacient cu leziuni ale maduvei spindrii
dezvoltd disreflexie vegetativd, intrerupeti utilizarea
NPWT.

=}

areduce la minimum riscul de bradicardie.

10.VivanoMed White Foam nu trebuie aplicat prea strans
sau cu forta in nicio regiune a pldgii.

11. Evitati sd utilizati VivanoMed White Foam
circumferential, cu exceptia cazurilor care prezinta
edem sau extremitdti puternic exsudative, unde
aceastd tehnica poate fi necesara pentru a mentine
etanseitatea. Aveti in vedere utilizarea de cdmpuri
chirurgicale multiple pentru a reduce la minimum
riscul de pulsuri distale scazute si intrerupeti terapia
dacd sunt detectate modificari ale circulatiei.

12.Nu aplicati spuma in tuneluri fara vizibilitate sau
neexplorate. Dacd este prezent un tunel cu adéncime
cunoscutd, decupati un segment de spuma sub forma
de pand, care sa fie mai lung decat tunelul, pentru
aasigura contactul direct cu spumain cavitatea
primard a plgii.

13.n cazul in care este necesard defibrilarea sau o scanare

IRM, pansamentul din spumad poate fi ldsat acolo
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unde se afla, dacd locatia acestuia nu interfereaza cu
tratamentul. Celelalte dispozitive de terapie trebuie
deconectate. In cazul in care se utilizeaza unitati de
terapie cu oxigen hiperbaric, pansamentul trebuie
inlocuit cu un pansament compatibil cu mediul de
oxigen hiperbaric. Nu intrerupeti niciodata terapia pe
perioade mai lungi de 2 ore.

Masuri de precautie

1. Nu utilizati VivanoMed White Foam dacd ambalajul
este perforat sau deteriorat.

2. VivanoMed White Foam este livrat steril; a nu se
resteriliza.

3. Nu aplicati solutii cu alcool pe VivanoMed White Foam,
deoarece alcoolul compromite integritatea, compozitia
si functionalitatea spumei.

4. VivanoMed White Foam este de unicd folosintd;
reutilizarea dispozitivului poate conduce la
contaminare incrucisata.

5. VivanoMed White Foam este livrat in stare umeda
sitrebuie utilizat cat mai repede posibil dupa
deschiderea ambalajului.

6. VivanoMed White Foam nu contine antibiotice. Nu are
efect bacteriostatic asupra infectiilor preexistente si
nu previne dezvoltarea unor infectii noi.

7. Nutdiati sau nu rupeti VivanoMed White Foam direct
deasupra cavitatii plagii, pentru a evita caderea
fragmentelor de spuma in plagd. Frecati marginile
spumei la distantd de plaga deschisa.

8. Numdrati intotdeauna pansamentele utilizate pentru
aumple o plaga. Notati numarul respectiv in fisa
pacientului, pentru a v asigura cd sunt indepartate
ulterior toate pansamentele.

9. Nu utilizati VivanoMed White Foam dupa data de
expirare.

10.A se pastra VivanoMed White Foam la adapost de
lumina soarelui si de sursele de caldurd; temperatura
de depozitare a VivanoMed White Foam trebuie sa fie
intre 5°Csi35°C.

Ase pastra VivanoMed White Foam la loc uscat in timpul
depozitarii.
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Populatia de pacienti: populatia de pacienti vizatd este
reprezentatd de pacienti cu defecte cutanate, la care
inchiderea primara nu este posibild sau nu este dorita,
si care pot beneficia de aplicarea unei presiuni negative
controlate si de vindecarea plagilor pe care aceasta

o favorizeaza.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de
infectie sau al poludrii mediului, componentele
VivanoMed White Foam de unicd folosintd trebuie

sa fie supuse procedurilor de eliminare ca deseuri, in
conformitate cu legile, requlamentele si reglementarile
locale aplicabile si cu standardele de prevenire
ainfectiilor.

Mod de aplicare

Folositi tehnici curate sau aseptice la aplicare, respectand
protocolul institufiei.

La fiecare schimbare a pansamentului, plaga trebuie
evaluatd si curdtata bine.

Evaluati caracteristicile plagilor pacientilor, inclusiv
dimensiunile si forma, nivelurile de exsudat ale plagii,
orice semne de erodare/tunelizare, prezenta oricaror
vene, artere, organe, tendoane, ligamente sau nervi si
a osteomielitei.

Evaluati, curdtati si debridati plaga

Evaluati dimensiunile si caracteristicile pldgii. Debridati
tesuturile necrozate sau cu cruste.

Curdtati patul pldgii, respectand protocolul institutiei.

Plaga trebuie curdtata inainte de prima aplicare
a pansamentului sila fiecare schimbare a acestuia.

Pansati plaga

Asigurati-va cd toate oasele, tendoanele si ligamentele
expuse in interiorul/jurul pldgii sunt acoperite si protejate
inintregime cu un produs intermediar cu efect de
amortizare si neaderent (membrand de limitare).

Tdiati VivanoMed White Foam cu instrumente sterile, la
dimensiunea si forma plagii. VivanoMed White Foam Thin
poate fi taiat cu instrumente sterile sau rupt de-a lungul
pre-perforatiilor pentru a se potrivi dimensiunii si formei
plagii. Nu tdiati sau rupeti VivanoMed White Foam
deasupra cavitatii plagii, pentru a evita cdderea
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fragmentelor in patul plagii. Frecati intotdeauna
VivanoMed White Foam la distanta de patul plagii, pentru
aindepdrta bucatile marginale desprinse.

VivanoMed White Foam

Aplicati VivanoMed White Foam cu atentie in plaga.
Asigurati-vd cd VivanoMed White Foam nu acoperd pielea
din jurul plagii sau epiteliul in crestere de pe marginile
plagii.

Numérati segmentele utilizate in plagd. Dacd sunt
necesare mai multe bucati, numarati-le si notati numarul
respectiv in fisa pacientului, pentru a vd asigura ca
suntindepartate toate segmentele la schimbarea
pansamentului si a reduce la minimum riscul de retentie si
eventuale infectii.

Evitati umplerea excesivd sau aplicarea fortata
a pansamentului in plaga.

Tn cazul utilizérii intr-o plagd cu tunelizare exploratd,
asigurati-va cd VivanoMed White Foam este mailung
decdt tunelul, pentru a facilita indepdrtarea.

Etansati plaga

Un sistem de etansare intact
garanteazd inchiderea
ermetica si eficientd a plagii,
asigurand astfel utilizarea
corectd a presiunii negative
si transportul optim al
exsudatului.

)
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Cititi intotdeauna manualele de utilizare a dispozitivelor
folosite inainte de configurarea unui sistem NPWT, pentru
aasigura aplicarea in sigurantd a terapiei.

Schimbarea pansamentului

La fiecare schimbare a pansamentului, plaga trebuie
curatata riguros conform indicatiilor medicului curant
si standardelor de igiend in vigoare. Dacd in timpul
schimbdrii pansamentului pacientul acuza dureri,
poate fi luatd in calcul posibilitatea administrarii unei
premedicatii, utilizarea unui strat non-aderent de
contact cu plaga (de exemplu, un strat de silicon) sau
administrarea unui anestezic local.

VivanoMed White Foam trebuie schimbat la intervale de
48 pana la 72 de ore dupa initierea terapiei. In absenta
scurgerilor si dacd starea pacientului este confortabila,
pansamentul trebuie schimbat de cel putin 3 ori pe
saptamana. Se recomanda inspectarea frecventa a plagii
si pot fi necesare schimbari mai dese ale pansamentului.

Dacd existd semne de infectare a pldgii,

VivanoMed White Foam trebuie schimbat periodic, cel
putin odata la intervale de 24 de ore, pand cand semnele
de infectie se reduc semnificativ sau dispar in totalitate.

Dacd pansamentul se lipeste de plagd, addugati solutie
de ser fiziologic sau apa sterild pe pansament. Dupa

ce pansamentul este complet hidratat, spuma poate fi
indepartata.

Aplicati si indepartati cu grija pansamentul pe sau de
pe pielea sensibild sau fragild, pentru a evita lezarea
tegumentului, in special in cazul schimbarii frecvente
a pansamentului. Folositi un produs de izolare a pielii
pentru protejarea tequmentului din jurul plagii.

Numarati segmentele indepartate din plagd. Verificati fisa
pacientului pentru a afla cte segmente au fost utilizate,
astfel incat sd va asigurati ca suntindepartate toate
segmentele si sd reduceti la minimum riscul de retentie si
eventuale infectii.

Orice incident grav aparut in legdtura cu dispozitivul
trebuie raportat producdtorului si Autoritatii Competente
aplicabile.
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Dispozitiv medical

Producator

Data fabricatiei

Data expirarii

Cod de lot

Numar de articol

Consultati instructiunile de utilizare

Anusse reutiliza

Anuse resteriliza

Anu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

Ase pdstra laloc uscat

A se pastra ferit de lumina soarelui

Limita de temperatura

Atentie

Sterilizat prin iradiere

Sistem cu bariera sterila unica

Identificator Unic al Dispozitivului
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N,
PE]‘ﬁ Distribuitor

Y Ambalajul se va elimina prin metode

@" responsabile din punct de vedere
ecologic

N\
Q‘O_\ Carton ondulat

PAP

N\
QD Carton neondulat

PAP

@D Compozit din hartie si plastic/aluminiu

Data revizuirii textului: 2026-07-08
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Opis pripomocka

Obloga za rane VivanoMed White Foam, kot tudi
VivanoMed White Foam Thin, je vlazna, sterilna hidrofilna
penaiz polivinil alkohola (PVA), namenjena za terapijo

ran z negativnim tlakom, pri kateri so ravni negativnega
tlaka med 40 mmHg in 150 mmHg. Obloga za rane
VivanoMed White Foam zagotavlja v kombinaciji s terapijo
znegativnim tlakom zanesljiv odvod eksudata iz rane.

Pri tem se dovedeni negativni tlak enakomerno razporeja
po dnurane.

Neoporecen tesnilni sistem zagotavlja zanesljivo
hermeti¢no zapiranje rane ter s tem optimalno uporabo
negativnega tlaka in odvod eksudata.

Namenska uporaba

Obloga VivanoMed White Foam je namenjena za
zdravljenje ran v kombinaciji s sistemom za terapijo
znegativnim tlakom.

Sestava
Pena iz polivinil alkohola

Indikacije za uporabo

Obloga VivanoMed White Foam se lahko uporablja za
kozne lezije, kjer primarno zapiranje ni mogoce ali ni
zazeleno, zzmanjsanjem pojava edemov, spodbujanjem
tvorjenja granulacije tkiva, spodbujanjem perfuzije ter
odstranjevanjem eksudata in kuznega materiala. Gosta
struktura pene pomaga preprecevati vrascanje granulacije
tkiva. Zaradi visje gostote obloge VivanoMed White Foam
se lahko skozi dolge odseke pene dovaja zmanjSana raven
negativnega tlaka.

Primeri ustreznih vrst ran:

- akutne,

kronicne,

- travmatske,

subakutne in dehiscentne rane,

- razjede, ki jih povzrocijo motnje tlaka, sladkorne
bolezni in perfuzije,

- opekline druge stopnje,

presadki ali transplantati,

- analizirane razjedene in tunelne rane.

Obloga VivanoMed White Foam lahko uporablja samo
medicinsko osebje in medicinske sestre, kiimajo izkusnje
ter znanje glede zdravljenja ran.

IFU_4097620_191026.indd 79

79

Kontraindikacije

Uporaba obloge VivanoMed White Foam je
kontrainidicirana, ce je prisotno kar koli od nastetega:

- nezdravljen osteomielitis,

- razkrite arterije, vene, organi ali Zivdi,

« nekroti¢no tkivo s krastami,

«malignost rane (razen paliativne oskrbe za izbolj3anje
kakovosti Zivljenja),

neentericne in neanalizirane fistule,

razkrita anastomozna mesta.

.

Opozorila

1. Ce se pojavi nepricakovana izguba krvi, takoj prekinite
terapijo in sprejmite ustrezne ukrepe za nadzor
krvavitve.

Pri nekaterih bolnikih (navedenih spodaj) obstaja visoko
tveganje za zaplete zaradi krvavitev, ki so lahko, ¢e se ne
nadzorujejo, smrtno nevarne:

- bolniki s tezavno hemostazo,

« bolniki z oslabljenimi/3ibkimi krvnimi Zilami/organi
okrog rane,

bolniki, ki se zdravijo z antikoaqulanti ali zaviralci
agregacije trombocitov,

bolniki s tezavami intrinzicnega strjevanja krvi, kot je
nizko Stevilo trombocitov,

bolniki, ki nimajo zadostne pokritosti tkiva cez Zilne
strukture.

Bolnike, pri katerih pride do katerih koli zgoraj nastetih
zapletov zaradi krvavitve, je treba zdraviti in spremljati
v ustrezni zdravniski oskrbi.

2. Vse vidne kite, vezi in kosti v rani 0z. okrog nje morajo
biti ustrezno pokrite. Ostre robove, kot so vidni
delci kosti, je treba odstraniti ali pokriti, ker lahko
poskodujejo krvne Zile in organe.

3. Pogosto skrbno spremljajte bolnika in oblogo ter
opazujte, ali se pojavijo znaki lokalne ali sistemske
okuzbe oziroma prekinitve terapije z negativnim
tlakom.

4. Redno spremljajte rano in opazuijte, ali se pojavijo
znaki okuzbe, ter poskrbite, da se ob vsaki zamenjavi
obloge odstranijo vsi delci polnila za rano, s ¢imer
zmanjsate tveganje za okuzbo.

5. Spremljajte, ali se v oblogi, cevju ali zbiralniku pojavijo
nepricakovane tekocine, kot je fekalna, urinska ali
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mozgansko-hrbtenjacna tekocina; v tem primeru
prekinite terapijo.

Pri terapiji z negativnim tlakom je treba na splosno
upostevati telesno tezo, velikost in starost ter splosno
stanje bolnika.ok

Spremljanje obloge je treba pogosteje izvajati pri
bolnikih, pri katerih je prisotno oz. se lahko pojavi kar
koli od naslednjega:

okuzene krvne Zile,

« nezdravljena nedohranjenost,

oo

o

nepristajanje na zdravljenje ali nasprotovanje
zdravljenju,
rane v neposredni bliZini krvnih Zil ali ob¢utljiva fascija.

Ce se pri bolniku s poskodbo hrbtenjace pojavi
avtonomna disrefleksija, prekinite terapijo
znegativnim tlakom.

Sistema za terapijo z negativnim tlakom ne
uporabljajte v bliZini vagusnega Zivca, da zmanj3ate
tveganje za bradikardijo.

10. 0bloge VivanoMed White Foam ne smete prijemati

premocno niti je name3cati na obmodje rane s silo.

11. lzogibajte se kroznemu namescanju obloge

VivanoMed White Foam, razen v primerih edemov ali
na okoncinah zmocnim izlo¢anjem, pri katerih je lahko
ta tehnika potrebna zaradi zatesnitve. Razmislite

o uporabi prekrival v vec slojih, da zmanjsate tveganje
znizanega distalnega utripa, in prekinite terapijo, e so
zaznane spremembe v krvnem obtoku.

12.Ne namescajte obloge v slepe ali neanalizirane

kanale. V primeru kanala znane globine izreZite kos

pene klinaste oblike, ki mora biti dalj3i od kanala, da
zagotovite neposreden stik s peno v primarni votlini
rane.

13. Ceje potrebna defibrilacija ali slikanje MRT, se lahko

obloga iz pene pusti na mestu, ¢e mesto obloge ne
vpliva na zdravljenje. Druge pripomocke za terapijo je
morda treba izkljuciti. Pri uporabi enot s hiperbari¢nim
kisikom je treba oblogo zamenjati s tako, ki je
zdruZljiva z okoljem hiperbari¢neqa kisika. Terapije
nikoli ne prekinite za dlje kot 2 uri.
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Previdnostni ukrepi

1. Ne uporabite obloge VivanoMed White Foam, Ce je
embalaZa opore¢na ali poskodovana.

2. Obloga VivanoMed White Foam je dobavljena sterilna;
ne sterilizirajte je ponovno.

3. Naoblogo VivanoMed White Foam ne nanasajte
alkoholnih raztopin, ker bodo s tem ogroZeni
celovitost, sestava in ucinkovanje obloge.

4. Obloga VivanoMed White Foam je namenjena samo
za enkratno uporabo; ponovna uporaba pripomocka
lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo.

5. Obloga VivanoMed White Foam je dobavljena vlazna in
jo je treba uporabiti ¢im prej po odprtju.

6. Obloga VivanoMed White Foam ne vsebuje
antibiotikov. Nima bakteriostaticnega ucinka na ze
prisotne okuzbe niti ne preprecuje nastanka novih
okuzb.

7. Obloge VivanoMed White Foam ne reZite ali trgajte
neposredno nad rano, da ne bi v rano padli delci pene.
Robove pene potisnite stran od odprte rane.

8. Vedno prestejte skupno Stevilo oblog, ki ste jih porabili
za povijanje rane. ZabeleZite Stevilo v bolnikovi
kartoteki, da preverite, ali se Stevilo vseh oblog ujema
ob njihovem odstranjevanju.

9. Ne uporabljajte obloge VivanoMed White Foam po
pretecenem roku uporabe.

10.0blogo VivanoMed White Foam zai(itite pred soncno
svetlobo in vrocino; oblogo VivanoMed White Foam
shranjujte na temperaturi med 5 °Cin 35 °C.

Oblogo VivanoMed White Foam hranite na suhem mestu.

Populacija bolnikov: Namenjena populacija bolnikov so
tisti bolniki, kiimajoo lezije koZe, kjer primarno zapiranje
ni mozno oz. ni zaZeleno, za katere je lahko uporaba
kontroliranega negativnega tlaka ugodna in je s tem
spodbujeno celjenje rane.

Odstranjevanje izdelka
ZazmanjSanje nevarnosti nastanka okuzb ali

onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju delov
obloge VivanoMed White Foam upostevati postopke

80
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odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni,
pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.

Nacin uporabe

Pri namescanju uporabite Ciste ali asepticne tehnike
vskladu s protokolom ustanove.

Pri vsaki zamenjavi obloge sta potrebna temeljita ocena
in iSCenje rane.

Ocenite znacilnosti rane bolnika, vkljucno z velikostjo

in obliko, stopnjo eksudata rane, razjedami/tuneli,
prisotnostjo ven, arterij, organov, kit, vezi ali Zivcev in
osteomielitisom.

Ocena, Cidcenje in toaleta rane

Ocenite velikost in znacilnosti rane. Odstranite vse
nekroticno tkivo ali kraste.

Ocistite mesto rane v skladu s protokolom ustanove.

Rano je treba ocistiti pred prvim namescanjem obloge in
po vsaki zamenjavi obloge.

Oskrba rane

Poskrbite, da so vse razkrite kosti, kite in vezi v rani oz.
okrog nje popolnoma prekrite in zai¢itene z vmesno,
nelepljivo blazinico (lo¢evalno membrano).

IzreZite oblogo VivanoMed White Foam s sterilnimi
instrumenti tako, da ustreza velikosti in obliki rane.
VivanoMed White Foam Thin je mogoce izrezati

s sterilnimi instrumenti ali odtrgati po vnaprej pripravljeni
perforaciji tako, da ustreza velikosti in obliki rane.

Obloge VivanoMed White Foam ne reZite ali trgajte
neposredno nad rano, da ne bi v mesto rane padli delci.
Oblogo VivanoMed White Foam vedno potisnite stran od
mesta rane, da odstranite nepritrjene robove.

VivanoMed White Foam
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VivanoMed White Foam Thin

Previdno namestite oblogo VivanoMed White Foam
vrano. Poskrbite, da obloga VivanoMed White Foam ne
prekrije koZe okrog rane ali nastajajocega epitelija ob
robu rane.

Prestejte Stevilo kosov, uporabljenih v rani. Ce je
potrebnih vec kosov, jih prestejte in zabeleZite, koliko
kosov je uporabljenih, da se pri zamenjavi obloge
zagotovo odstranijo vsi kosi ter se s tem zmanj3a tveganje
zadrZevanja in morebitne okuzbe.

Pazite, da obloge ne primete premocno ali je v rano
namestite s silo.

Ce uporabljate analizirano tunelno rano, mora biti obloga
VivanoMed White Foam dalj3a od tunela, kar omogoca
lazjo odstranitev.

Zatesnitev rane

Neoporecen tesnilni sistem
zagotavlja zanesljivo
hermeticno zapiranje rane
ter s tem optimalno uporabo
negativnega tlaka in odvod
eksudata.

)

Pri nastavljanju sistema za terapijo z negativnim tlakom
vedno preberite uporabniske priro¢nike ustreznih
pripomockov, da zagotovite varen potek terapije.

Zamenjave obloge

Pred vsako zamenjavo obloge morate rano temeljito
ofistiti v skladu z navodili zdravnika in veljavnimi
higienskimi standardi. Ce bolnik med zamenjavo

obloge tozi nad bolecino, je treba upostevati moznost
spremljevalnega zdravljenja z zdravili, uporabe kontaktne
mreZice, ki se na rano ne lepi (npr. silikonski sloj), ali
aplikacije lokalnega anestetika.
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Oblogo VivanoMed White Foam je treba zamenjati vsakih
48 do 72 ur po prvem zacetku terapije. Ce i iztekanja

in bolniku ni neprijetno, je treba oblogo zamenjati vsaj
3-krat tedensko. Priporocljiv je pogost pregled in lahko so
potrebne pogostejse zamenjave obloge.

(e je rana potrjeno okuZena, je treba oblogo
VivanoMed White Foam redno menjavati, vsaj vsakih
24 ur, dokler se znaki okuzbe bistveno ne zmanj3ajo ali
popolnoma ne izginejo.

Ce se obloga prilepi na rano, na oblogo kapnite fiziolosko
raztopino ali sterilno vodo. Ko je obloga popolnoma
hidrirana, se lahko pena odstrani.

Pri obcutljivi ali krhki koZi oblogo namescajte in
odstranjujte previdno, da ne pride do pretrganja koze,
predvsem po pogostih menjavah obloge. Za zaicito
okoliskega predela koze je koristna uporaba tesnilnega
sredstva za kozo.

Prestejte Stevilo kosov, ki ste jih odstraniliiz rane.
Vbolnikovi kartoteki preverite, koliko kosov je bilo
uporabljenih, da se zagotovo odstranijo vsi kosi ter se

s tem zmanjSa tveganje zadrZevanja in morebitne okuzbe.

0 vsakem resnem zapletu, do katerega bi prislo v
zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalcain
pristojnemu organu.

c E Skladnost s predpisi EU
Medicinski pripomocek
Proizvajalec

Datum proizvodnje
Uporabno do

Koda serije

Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo
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C/LDPE

Samo za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabite, ce je embalaza
poskodovana

Hranite na suhem

Zascititi pred sonno svetlobo

Omejitev temperature

Pozor

Sterilizirano z obsevanjem

Enojni sterilni pregradni sistem

Edinstveni identifikator pripomocka

Distributer

EmbalaZo zavrzite na okolju prijazen
nacin

Valovita lepenka (karton)

Nevalovita lepenka

Sestavljeno iz papirja in plastike/
aluminija

Datum zadnje revizije besedila: 2026-07-08
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Made in Belgium

Phone: +32 11440 990
Email: info@mondomed.be
http://www.mondomed.be

I Mondomed NV
Middenweg 20
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