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Introduction

The Invia Motion Negative Pressure Wound Therapy system, subsequently named “Invia Motion NPWT sys-
tem”, is approved exclusively for the use described in these Instructions for use. Please read the information
contained within these Instructions for use before operation of the Invia Motion NPWT system. These instruc-
tions for use must be kept with the device.

These instructions for use are a general guide for the use of the product. Medical situations must be
addressed by a physician.

Indications, Contraindications, Warnings, Cautions and other information to support the safe use of the Invia
Motion NPWT system are included in the respective chapters in these instructions for use.

The Invia Motion NPWT pump is a suction pump for Negative Pressure Wound Therapy that provides treat-
ment status through a display and acoustic signals. The Invia Motion NPWT pump is a single patient use
pump which provides continuous or intermittent operation and multiple negative pressure selection options.
The Invia Motion NPWT pump is portable and can be operated using a rechargeable battery. Acoustic and
optical signals are triggered for variances from the set values as well as for faults. The Invia Motion NPWT
system is intended for use in all healthcare settings, including home care, by healthcare personnel and car-
egivers trained on the instructions for use. The patient or caregiver must have the visual and hearing acuity
necessary to appropriately respond to notifications with the sensory and cognitive ability to understand
directions from a healthcare professional pertaining to the proper use of the pump.

Invia Motion Negative Pressure Wound Therapy system is available in two versions:

1) 087.4022: Invia Motion — 15 Days Negative Pressure Wound Therapy system
2) 087.4024: Invia Motion — 60 Days Negative Pressure Wound Therapy system

Overview

The Invia Motion NPWT system and the Invia Motion carrying case are for a single patient’s entire therapy.

Buttons to operate the Invia Motion NPWT pump

= TN

B =

|
O
Change Pressure On/Off
Setting
| ol ;@: (|
[ 2 )
Constant/ Mute/Info Used Time

Intermittent Mode




Backlight
The backlight will be activated by pressing any button. The backlight will turn off after 10 seconds if no
further interaction results.
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Display Information

I!I Canister Full

EX Blockage

Symbols on display

Ve
Notifications
G" Leakage
=X Blockage
|!| Canister full
D Battery low (symbol is blinking)
D Battery fully discharged (symbol is blinking)
(111 Battery missing (symbol is blinking)
E Internal fault
[ﬂ ih Pump time expired (symbol is blinking)
(Example for Invia Motion — 15 Days)
Information
E'EB Shows runtime already used in days ( ) and hours ( (&) )

(Example for 6 days and 23 hours)

v

Pump is running / On-state in intermittent mode (symbol is blinking)

|| Off-state in intermittent mode (symbol is blinking)
1 Constant mode
nn Intermittent mode

'ESmmHg Negative pressure setting in mmHg

([11] Battery fully charged
m Battery charge level
III I Battery charging (bars moving)




Intended use

The Invia Motion NPWT system is intended to be used by healthcare professionals or adequately trained lay
users.

Healthcare professionals are responsible to train lay users according to the patient instructions for use and
explain all related safety information.

Intended patient population
The Invia Motion NPWT system is intended to be used on patients only exhibiting conditions as described in
the indications for use. The device has not been studied in pediatric patients.

Intended environment
The Invia Motion NPWT system is intended for use in acute, extended and home care settings.

Indications for use

The Invia Motion Negative Pressure Wound Therapy (NPWT) system is indicated for patients who would benefit
from a suction device (NPWT) as when used on open wounds it creates an environment that promotes wound
healing by secondary or tertiary (delayed primary) intention by preparing the wound bed for closure, reducing
edema, promoting granulation tissue formation and perfusion, and by removing exudate and infectious material.
When used on closed surgical incisions, the Invia Motion NPWT system is also intended to manage the environ-
ment of surgical incisions that continue to drain following sutured or stapled closure by maintaining a closed
environment and removing exudate via the application of Negative Pressure Wound Therapy.

The Invia Motion NPWT system is appropriate for the following indications:
— Acute or subacute wounds
— Chronic wounds

— Dehisced wounds

— Pressure ulcers

— Diabetic/Neuropathic ulcers
— Venous insufficiency ulcers
— Traumatic wounds

— Partial thickness burns

— Flaps and grafts

— Closed surgical incisions

Contraindications

The Invia Motion NPWT system is contraindicated in the presence of:

— Necrotic tissue with eschar present

- Untreated osteomyelitis

— Non-enteric and unexplored fistulas

— Malignancy in the wound

— Exposed vasculature

— Exposed nerves

— Exposed anastomotic site of blood vessels or bypasses
- Exposed organs



Warnings and safety instructions

f WARNINGS
Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in death or serious injury.

C CAUTIONS
Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in minor or moderate injury.

@@ Safety related tip
Indicating useful information about the safe use of the device.

The Invia Motion Negative Pressure Wound Therapy system is intended for use as described in these
instructions for use.

Medela is only responsible for the effect on BASIC SAFETY, reliability and performance of the Invia Motion
NPWT system if it is used in accordance with the instructions for use.

Please read and observe these warnings and safety instructions before operation.
These instructions for use must be kept with the device.

Please note that these instructions for use are a general guide for the use of the product. Medical situations
must be addressed by a physician.

Warnings

WARNINGS

— Do not modify this equipment without authorization from the manufacturer.

— Consult the indications for use, contraindications, warnings and cautions before using the Invia
Motion NPWT pump as a negative pressure source with the Invia foam and gauze dressings. Failure
to read and follow all instructions in this manual prior to use may result in serious or fatal injury of
the patient.

- Invia wound therapy Instructions advise 24 hours therapy per day without interruption. If therapy
is discontinued for more than 2 hours, the dressing should be replaced and therapy restarted
by a healthcare professional.

— Unplug the pump before cleaning.

— Do not use accessories other than those specified or sold by the manufacturer as replacement
parts for internal components as it may result in increased electromagnetic emissions or decreased
electromagnetic immunity of the Invia Motion NPWT pump.

— The Invia Motion NPWT system should not be used adjacent to or stacked with other equipment.

If adjacent or stacked use is necessary, the Invia Motion NPWT system should be observed to verify
normal operation in the configuration in which it will be used.

— The Invia Motion NPWT pump is intended for a single patient’s entire therapy. Reuse on another
patient might cause cross contamination.

— Patients must be closely monitored for bleeding. If sudden or increased bleeding is observed,
immediately stop use of the pump, apply pressure and seek immediate emergency medical
attention.

— Objective indications or signs of a possible infection or complication must be addressed immediately
(e.g. fever, pain, redness, increased warmth, swelling or purulent discharge). Non-observance can
lead to considerable danger to the patient.

— When using the Invia Motion NPWT system in close proximity to blood vessels, organs, nerves,
tendons or ligaments a protective barrier, such as a non-adherent contact layer, must be used.

— Serious or fatal injury can result from bone fragments or sharp edges (e.g. staples or hardware) that
could puncture protective barriers, vessels or organs.



— Patients with spinal cord injuries (stimulation of sympathetic nervous system) who experience
Autonomic Hyperreflexia during therapy should have NPWT discontinued.

- In the event that defibrillation is required, disconnect the pump from the wound dressing before the
patient is defibrillated.

— Special care is advised for dressing placement and removal in order to avoid situations such as
unintentional gauze or foam retention.

— This device has not been studied in pediatric patients.

— Do not bring the device into the following areas: Positron Emission Tomography (PET) or Hyperbaric
Oxygen Chamber (HBO).

— The Invia Motion NPWT system is Magnetic Resonance (MR) Unsafe. Do not take the Invia Motion
NPWT system into the MR environment.

— HF (high-frequency) surgical equipment, radio networks or the like can influence the operation of the
device and may not be operated in combination with the Invia Motion pump.

— Explosion hazard — the Invia Motion NPWT pump is not for use in potentially explosive environments
including oxygen enriched environments and in areas of flammable anesthetics.

— Portable Radio Frequency (RF) communications equipment (including peripherals such as antenna
cables and external antennas) should be used no closer than 0.3 m to any part of the Invia Motion
NPWT system, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the
performance of this equipment could result.

— The Invia Motion NPWT system is intended to be used in conjunction with the Invia foam and gauze
dressings.

— Invia Foam Dressing Kit with FitPad, X-Large should not be used in conjunction with the Invia
Motion NPWT pump.

Cautions

CAUTIONS

— Incorrect use may cause pain and injury to the patient. Excessive negative pressure or an infection
of the wound may cause pain to the patient. In either case, the dressing must be changed and the
wound inspected in detail.

— The patient should be monitored regularly according to physician instructions and facility guidelines
to monitor patient comfort, therapy compliance and signs of wound infection.

— Do not use an Invia Motion canister/tubing set if the sterile packaging is damaged.

— Wireless communication equipment such as wireless home network devices, mobile phones,
cordless telephones and their base stations, and walkie-talkies can interfere with the Invia Motion
pump and should be kept at a minimum distance of 30 cm away from the Invia Motion pump.

— The Invia Motion NPWT pump must remain in an upright (carrying case) or lying (display side up)
position during use.

— The total wound volume connected to the Invia Motion NPWT pump shall be 11 or less.

The following statements describe medical conditions that may require special care for the safe and effective
use of the Invia Motion NPWT system.

— Patients at high risk for bleeding and hemorrhage, including patients experiencing active bleeding or
difficult wound hemostasis.

— Patients taking anticoagulants or platelet aggregation inhibitors.

— Patients with a history of vascular anastomosis or friable, irradiated, sutured or infected blood
vessels.

— Patients with spinal cord injury (sympathetic nervous system stimulation): in the event a patient
experiences autonomic dysreflexia (sudden changes in blood pressure or heart rate in response to
stimulation of the sympathetic nervous system), discontinue negative pressure wound therapy to
help minimize sensory stimulation and seek immediate medical assistance.



— Patients with infected wound or osteomyelitis.

— Wounds that involve an enteric fistula.

— To minimize the risk of bradycardia, NPWT must not be placed in the proximity of the vagus nerve.

— Avoid circumferential dressing applications.

— The Negative Pressure Wound Therapy must be used 24 hours per day without interruption. If the
pump is stopped for more than 2 hours, the dressing must be changed and therapy restarted.

— Consider the patient’s size and weight when prescribing this device.

— Consider mode of therapy — intermittent versus continuous.

— For maximum benefit on closed surgical incision, the Invia negative pressure therapy should be
applied immediately post-surgery to clean surgically closed wounds. It is to be continuously applied
for a minimum of two days up to a maximum of seven days, with regular dressing changes every 48
to 72 hours. All dressing changes should be applied under direct medical supervision. The Invia
therapy system will not be effective in addressing complications associated with the following:

— Ischemia to the incision or the incision area
— Untreated or inadequately treated infection
— Inadequate hemostasis of the incision

— Cellulitis of the incision area

Physician’s orders

A medical professional must assess each wound when applying this therapy and determining negative
pressure intensity according to the wound characteristics. Therapy or setting changes may only be done
under the order of a physician.

Wound assessment

é CAUTION
Patient monitoring: The patient should be monitored regularly according to the physician’s
instructions and facility guidelines to check for patient comfort, therapy compliance and signs of
infection.

WARNING

Objective indications or signs of a possible infection or complication must be addressed immediately
(e.g. fever, pain, redness, increased warmth, swelling or purulent discharge). Non-observance can
lead to considerable danger to the patient.

Observe the wound/periwound tissue and exudate for signs of infection or other complications. The most
common signs of infection include redness, tenderness, fever, swelling, itching, increased warmth in the
wound area, strong odor or purulent discharge. Additional symptoms include nausea, vomiting, diarrhea,
headache, dizziness, fainting, sore throat with swelling of the mucous membranes, disorientation, high fever
(>38.8° C), refractory hypotension, orthostatic hypotension, or erythroedema (a sunburn-like rash). More
serious complications of infection include pain, discomfort, fever, gangrene, toxic or septic shock. If more
serious complications of infection occur, discontinue therapy and consult a healthcare professional
immediately.



Dressing technique

(‘ Wound dressings to be applied and changed by healthcare professionals only.

Consult the appropriate Invia dressing instructions for use for information regarding dressing
applications included in every Invia dressing carton. Perform a thorough wound cleansing per physician

orders prior to dressing applications.

(‘ For closed surgical incision the recommended pressure level is -126 mmHg at constant mode.

Routine dressing changes should occur every 48-72 hours. Dressing changes for infected wounds should
be considered more frequently.

10



Initial delivery

Upon delivery, check the package containing the Invia Motion NPWT system for completeness and general

condition.
- q\
T
1 Invia Motion NPWT pump 1 Invia Motion carrying case
1 Invia Motion power supply 1 Invia Motion Clinician Instructions for Use

1 Invia Motion Patient Instructions for Use
1 Invia Motion Quick Card

(“ When first turned on, the Invia Motion NPWT pump needs to be attached to a wall outlet in order to
fully charge the battery.

Invia Motion NPWT pump accessories and
associated products

The Invia Motion NPWT system was verified in combination with the accessories listed below. For correct
and safe operation use the Invia Motion NPWT system with these accessories only:

*‘ all o
- o= |

Y-connector
[REF|087.0023 ‘
i I

Invia Motion NPWT pump

P= = -

Power supply

- [REF]101033647
=
Carrying case Canister/Tubing Set
[REF|087.4003 [REF|087.4016
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Wound dressings

(‘“ Wound dressings to be applied and changed by healthcare professionals only.

The Invia Motion NPWT system is intended to be used in conjunction with the Invia dressings only. For specific
dressing indications, contraindications, warnings and cautions, consult the appropriate Invia dressing instruc-
tions for use.

A WARNING

Invia foam dressing kit with FitPad, X-Large should not be used in conjunction with the Invia Motion
NPWT pump.

A CAUTION

The total wound volume connected to the Invia Motion NPWT pump shall be 1l or less.

Invia foam and gauze dressing kits provide their own instructions for use.

Invia Motion disposables

Invia Motion canister/tubing set 0.151 (150 ml), with solidifier (sterile, single use)
Capacity: 0.151 (150 ml)

Material: Polypropylene, Silicon, ABS

Sterilization Method:  Ethylene Oxide

Intended use
The Medela Invia Motion canister/tubing set 0.151 (150 ml) is an accessory of the Medela Invia Motion NPWT
system and it is intended to collect removed wound exudate and infectious material.

Overflow protection/
Bacteria filter

Fluid chamber

Solidifier —
h <
Invia Motion
quick-connector (Interface
to wound dressing kit)
Tubing
Clamp
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Charge battery for the first time

Fully charge battery before first use. Charging time can be up to 4 hours. Select the plug.
Attach the plug to the power supply.

Plug the Invia Motion power supply into a wall outlet and open the small protective cover of the pump for the

Direct Current (DC) socket and attach the power supply. Moving bars on the battery display will indicate
charging is occurring. [ ) 1.

1. Battery is fully 2. Battery is being charged 3. Battery is fully charged
discharged (moving bars)

) m ) 111

Disconnect from power source

(“ Check the battery charge level periodically. Make sure the battery compartment on the back side of the
pump is closed. Do not remove battery from device as long as therapy is ongoing.

Disconnecting the power source

When the battery is fully charged (charging time can be up to 4 hours) the following non-blinking symbol will
appear on the display m Charging of the battery can be slowed when exposed to high temperatures.

To disconnect the Invia Motion NPWT pump from the electrical source, hold the end of the plug and remove
it from the pump.

Close the DC socket by pressing the small protective cover over the opening.

Positioning

|
X
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CAUTION
The Invia Motion NPWT pump must remain in an upright (carrying case) or lying (display side up)
position during use.

The Invia Motion NPWT pump is protected against the penetration from solid/fluid substances by a
hydrophilic bacteria filter.

If the canister is full or the Invia Motion NPWT pump is placed in an inappropriate position, fluids will flow into
the safety chamber and clog up the filter. In this situation, the pressure is interrupted and canister full
notification will appear (acoustic signal and symbol on display). The Invia Motion canister/tubing set must be
replaced.

Preparation for use

(' To be used by healthcare professionals or adequately trained caregivers only.

Checklist

Prior to using the Invia Motion NPWT system, it is important to check for the following:
— Completeness and general condition of the packaging

— Damage to the power cord and plug

— Damage to the pump

— Proper functioning of the device

— Battery status

Connect Invia Motion canister/tubing set 0.15 | (150 ml)

@™ Make sure the correct canister is used: 087.4016.

1. Open sterile packaging.

A CAUTION

Do not use the Invia Motion canister/tubing set if the sterile packaging is
damaged or has expired.

2. Insert the Invia Motion canister/tubing set into the Invia Motion NPWT pump
connecting port (1). Rotate the canister/tubing set to the right to secure (2).

3. Make sure the canister is aligned with the label to the front.

14



4. Connect the dressing tubing to the pump tubing.

@™ Make sure both parts are aligned correctly as shown in the picture below. Push together until you hear
a click.

\\’//

i ‘ \ L ; CLICK g— j

« GYw s

For dressing applications, please refer to the instructions for use
provided with the Invia dressing kits.

Switch Invia Motion NPWT pump on

O
1. Press [ & ] to switch the Invia Motion NPWT pump on.

2. When turned on for the first time, the Invia Motion NPWT pump will start up in the default factory setting
(constant mode with pressure level of -125mmHg).

(S?harvge Pressure On/Off '

i

aall =5 ©

ST
EJX

Constant/ Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

27

If the Invia Motion NPWT pump is turned off, the setting will be as previously set when the pump is turned
back on.

Run-time, timer and safety time

E 087.4022 Invia Motion - 15 Days Negative Pressure Wound Therapy system
E 087.4024 Invia Motion - 60 Days Negative Pressure Wound Therapy system

These two Invia Motion NPWT pump versions have a runtime of 15 and 60 days. After one hour of use, the timer
is activated and will continue even when the pump is turned off. During the first hour of use, the Invia Motion
NPWT pump can be turned on and off without starting the timer. If the timer function is used to readout the
therapy time, one hour needs to be added to the displayed runtime. Press [ Xi ] for information about the used
operation time.

After 15 or 60 days, a blinking symbol on the display alike [ §® ] will indicate the expiration of the Invia Motion
NPWT pump.

Change Pressure Oon/off I
Setting
0l “pe—mmm— | O
@
' nn
Ul
o L i
JN  constany Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

Example for 15 days version (blinking)
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(“ The Invia Motion NPWT pump runtime versions of 15 or 60 days provide an additional safety usage time
of 72 hours. During this time the device can be operated as usual. An acoustic signal will occur after 72
hours and the negative pressure will not be maintained.

Setup carrying case
The Invia Motion NPWT pump is intended to be worn in a carrying case during operation. An Invia Motion
carrying case is provided with the Invia Motion NPWT pump.

Attach shoulder/belt strap onto the carrying case as a first step.

1. Open the carrying case.

2. Slide the Invia Motion NPWT pump into the designated upper pocket and close the Velcro strap.

3. Place the excess tubing into the designated lower pocket and close the Velcro strap.

4. Fold the pump and tubing sections of the carrying case together and align the inner Velcro tabs to secure.
5. Secure the bag by closing the lid and fastening the button.

The carrying case strap can be worn over the shoulder or around the waist.
To wear over the shoulder, attach the strap clips to the carrying case. To wear as a belt, thread the strap through
the two loops located on the back of the case.

Shoulder strap Belt strap

16



Operating instructions

Invia Motion NPWT pump settings

Change pressure level
adll

Press [nﬂﬂ] and hold for 3 seconds to change the pressure level. The set pressure value symbol on the
display will start to blink. You now have 5 seconds to press [afl] for a new pressure setting, otherwise the
pump remains at the previous setting. Each time the button is pressed the next available pressure will
appear. When the appropriate pressure level appears on display, the pump will adopt it automatically after 5
seconds. The pressure may only be changed if instructed by a physician or qualified healthcare professional.

Available pressure levels
mmHg -40 -60 -80 -100 125 -150 -175

Change therapy mode
The Invia Motion NPWT pump is able to deliver constant or intermittent (5min. on/2min. off) suction.
Constant mode

m Intermittent mode

Press [%] and hold for 3 seconds to change the therapy mode. The therapy mode symbol on the display will

start to blink. You now have 5 seconds to press [%] to change the mode. Otherwise the pump remains at the
previous mode. Each time the button is pressed the next available therapy mode will appear. When the
appropriate mode symbol appears, the pump will adopt it automatically after 5 seconds. The therapy mode may
only be changed if instructed by a physician or a qualified healthcare professional.

Change Pressure ovor [ ovor Change Pressure ovor
qol
e © _'Jm g © _'Jm EI} ©
- TiZ3as, o . X
Mute/ i MM consany Wute/ i MM consany Wute/ i
nermitentMode o Used T IameniMode  nfo Used T TamteniMode  nfo Used T
Pump in constant mode Pump in intermittent mode (on) Pump in intermittent mode (off)

Mute / Information
Xi

Press [ K; ] to obtain information about the runtime used or to mute the acoustic signal.

17



Change Invia Motion canister/tubing set

The Invia Motion canister/tubing set has to be changed on the basis of a visual check or according to the
instructions on the display but at a minimum of once a week.
1. Wash hands and prepare clean paper towel.

2. Remove the Invia Motion NPWT pump from the carrying case. Switch the Invia Motion NPWT pump off by
pressing [ ¢ ]and holding for 3 seconds. Press only once.

3. Position the clamp next to the quick-connector and close the clamp on the pump tubing and close the
clamp on the dressing tubing.

Clamp open Clamp closed

4. Disconnect the pump tubing from the dressing tubing by pressing on the sides of the quick-connector.
Have a paper towel or tissue available to cover the tip of the used tubing to protect against wound fluid
leakage.

e

6. Wash hands.

7. Open the sterile packaging of a new Invia Motion canister/tubing set.

CAUTION
Do not use an Invia Motion canister/tubing set if the sterile packaging is damaged or has expired.

@™ Make sure the correct canister is used: 087.4016.

18



8. Remove the canister/tubing set from the packaging and attach it to Invia Motion NPWT pump.
2

For dressing applications, please refer to instructions for use provided with Invia dressing kits.
9. Connect the pump tubing to the dressing tubing. Push together until you hear a click.

(“ Make sure both parts are aligned correctly as shown in the picture below.

§

- iy = |
«  GYw s

10. Open the clamp on the dressing tubing. Also make sure the clamp on the pump tubing is open.

=

11. Switch the Invia Motion NPWT pump on by pressing [ ¢ ] and slide it back into the carrying case.

12. Discard the used canister/tubing set according to local regulations.

Power supply and battery management

The Invia Motion NPWT pump is operated by an internal rechargeable NiMH battery and while attached to a
power source. Make sure the battery compartment on the back side of the pump is closed. Do not remove
battery from device as long as therapy is ongoing. If the rechargeable battery is removed more than 30 minutes
the Invia Motion NPWT pump will suspend to operate.

For disposal of rechargeable battery after therapy, refer to chapter Disposal. Fully charge battery before first use.
Charging time can be up to 4 hours.

While in use and connected to a power source, the battery is recharged. The available battery time from a
single charge depends upon the runtime of the motor. This is influenced by the size of the wound, air leaks in
the dressing, the set pressure and the mode of therapy. The pump only runs if the pressure drops below the
set pressure. If the Invia Motion NPWT pump is running continuously, a maximum of 4 hours of battery time
is expected before it is necessary to be recharged. The expected battery time generally exceeds 10 hours. If
the Invia Motion NPWT pump is not in use, the battery must be charged approximately once every 6 months
to ensure optimal functioning.

(“ Before attaching the Invia Motion NPWT pump to a power source, check to ensure your local power
supply is the same as the voltage indicated on the specification plate located on the back of the
pump.

19



Battery low

Approximately 30 minutes before the battery is fully discharged, an acoustic signal will sound and the battery
symbol [D] will start to blink. The acoustic signal can be muted, but the battery symbol continues to blink
until the battery is fully discharged. The set pressure is maintained during the 30 minutes, but the battery
should be recharged as soon as possible. Fully charge battery. Charging time can be up to 4 hours.

Battery fully discharged

The battery symbol [D] blinks on the display, an acoustic signal sounds and the negative pressure is not
maintained. Connect the pump to the power supply. When the pump is not connected to the power supply
within 10 minutes, it switches off.

Connecting power source

Plug the Invia Motion power supply into a wall outlet and open the small protective cover to access the DC
socket. Plug the coaxial power supply into the DC socket.
Moving bars on the battery display will indicate charging is occurring [{II I].

(1) & (1)

1. Battery is fully 2. Battery is being charged 3. Battery is fully charged
discharged (moving bars)

Disconnecting power source
When the battery is fully charged (after approximately 4 hours) the following non-blinking symbol will appear on
the display {I II. Charging of the battery can be slowed when exposed to high temperatures. To disconnect

the Invia Motion NPWT pump from the electrical source, hold the end of the plug and remove it from the pump.

Close the DC socket by pressing the small protective cover over the opening.

20



Notifications and troubleshooting

A WARNING
Negative Pressure Wound Therapy should run 24 hours a day without interruption. If therapy is
discontinued for more than 2 hours, the dressing should be replaced and therapy restarted by a
healthcare professional.

If the Invia Motion NPWT pump detects an irregularity in the operation of the pump, an acoustic signal
sounds and a notification will appear on the display.
1. An acoustic signal sounds.

2. If the Invia Motion NPWT pump is in the carrying case, open the lid of the carrying case and release the
Velcro.

3. Press [ D&i ] to mute the acoustic signal for 60 seconds (the button can be pressed every time the signal
sounds, with the exception of "Battery fully discharged" and after the pump time of 15 or 60 days plus
72 hours of safety time is used up).

Every acoustic signal can be permanently muted by switching Invia Motion NPWT pump off (press [ ¢ ]
and hold for 3 seconds). Turn the pump back on to continue treatment.

4. Check the display for one of the following visual symbols.

Canister full
rango ressre owor | Acoustic signal will sound when the Invia Motion NPWT pump detects a full
cing
aal =) O canister and canister full symbol will appear on the display.
n n K. Troubleshootmg: . , ,
M ooy e 1 Change the Invia Motion canister/tubing set.

Blockage in tubing
Acoustic signal will sound when the Invia Motion NPWT pump detects

Change Pressure on/off

add = d) blockage in tubing and blockage symbol will appear on the display.
Troubleshooting:
Jﬂ—nl . Inspect Invia Motion canister and dressing tubing to ensure tubing is not
Constant/ 1

Mute/
Intermittent Mode Info Used Time.

twisted, kinked or clamped. Verify that the correct canister is used:
087.4016.
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If blockage is identifed along canister tubing, switch Invia Motion NPWT pump off and follow instructions in
chapter "Operating instructions" to change the Invia Motion canister/tubing set. If the used canister is not the
correct one, switch the Invia Motion NPWT pump off, remove the canister. Attach a new canister:

087.4016.

If blockage is identified along dressing tubing, switch Invia Motion NPWT pump off and contact your healthcare
professional to replace dressing and restart therapy.

If Invia Motion NPWT pump detects blockage in the intermittent mode, it will continue to run in the on-state until
blockage is resolved.

The notification symbol and the acoustic signal may still be active, even if situation is resolved.
Wait a short time for the pump to react.

WARNING
Invia Motion pump does not detect blockage along tubing connected to the drain adapter
or the curved arm of the Y-connector.
1. Instruct the patient to frequently check dressing tubing connected to the drain adapter or the curved arm
of the Y-connector to make sure tubing is not kinked or blocked.
2. If blockage is identified along tubing connected to the drain adapter or tubing connected to the curved
arm of the Y-connector, instruct the patient to contact his healthcare professional.

Leak in system
Acoustic signal will sound when the Invia Motion NPWT pump detects a

Change Pressure onjoft

adll Se"‘%ﬂmi d leak and leakage symbol will appear on the display.
Troubleshooting:
% S Ki Inspect dressing site for leaks and make sure the Invia Motion canister/
memiteniNode o sed Tme tubing set quick-connector is fully engaged. Check that canister is

secured to the pump. If a leak is identified at the dressing site, press
down on dressing to seal.

“
4= N{*l'—?

The notification symbol and the acoustic signal may still be active, even if situation is resolved.

Wait for some time to let the pump react. If acoustic signal and leakage symbol do not disappear, switch
Invia Motion NPWT Pump off and follow instructions in chapter "Operating instructions" to change the Invia
Motion canister/tubing set.

(‘ If leak is not resolved, switch Invia Motion NPWT pump off and contact your healthcare
professional to replace dressing and restart therapy.

Battery low
Change Pressure oniot Troubleshooting:
adl Sg’"‘ﬁ A Charge the battery.
1 . , . ,
n "_ - Approximately 30 minutes before the battery is fully discharged, an
m T i acoustic signal will sound and the battery symbol

Mute/
Intermittent Mode Info Used Time.

[ {I l ] will start to blink. The acoustic signal can be muted, but the
battery symbol continues to blink until the battery is fully discharged. The set pressure is maintained, but the
battery should be recharged as soon as possible. Fully charge battery. Charging time can be up to 4 hours.
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Battery fully discharged
Change Pressure onor Troubleshooting:

Settng |
aa = O Charge battery

The battery symbol [{ I ] blinks on the display, an acoustic signal
% oy —— D&ﬁi sounds and the negative pressure is not maintained. Connect the pump
memitentivode - nfo Usea Time to the power supply. When the pump is not connected to the power
supply within 10 minutes, it switches off.

Info used time
The Invia Motion NPWT pumps have a runtime of 15 or 60 days. After one hour of use, the timer is activated

and will continue even when the pump is turned off. During the first hour of use, the Invia Motion NPWT
pump can be turned on and off without starting the timer. If the timer function is used to readout the therapy
time, one hour needs to be added to the displayed runtime. Press [ D&i ] for information about the used
operation time.

The example below displays 6 days and 23 hours of operation time used. The remaining runtime of the Invia
Motion — 15 Days version would therefore be 8 days and 1 hour.

Change Pressure onfoff

Senng |
adll ) O
E cd

M consiany we! i
emitentMode o Used Tme

Runtime expired
After 15 or 60 days, a blinking symbol on the display alike [ {§% ] will indicate the expiration of the Invia Motion

NPWT pump.

Change Pressure OnfOff

Seting |
a0l =om.] ©
nn
u
|

(i_ CD
m

Constant/ Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

2]

Example for 15 days version (blinking)

(“ The Invia Motion NPWT pump runtime versions of 15 or 60 days provide an additional safety usage time
of 72 hours. During this time the device can be operated as usual. An acoustic signal will occur after
72 hours and the negative pressure will not be maintained.
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Overview notifications

s
Visual Notification | Acoustic signal Troubleshooting Remarks/Potential
symbol Description cause
on
display

7 Leak in Can be muted Check the system Dressing could be
Q’ system for 60 seconds for leaks. leaking, check that it is
by pressing K . properly sealed.
Blinking! 1
+
acoustic
signal!
———\f. | Blockage Can be muted Check the system The dressing or canister
zx. for 60 seconds for blockage. tubing could be twisted,
by pressing ;& Verify that the kinked or clamped. If
Blinking! i correct canisteris | the Invia Motion pump
+ o used: detects blockage in the
acoustic 087.4016. intermittent mode, it wil
signall continue to run in the
on-state until blockage
is resolved.
Canister full Can be muted Change the Invia The filter could get wet
|!| for 60 seconds Motion canister/ by improper positioning
Blinking! by pressing Dgi tubing set. of the pump (upsige
. down or display side
acoustic down).
g signal!
E D Battery low Can be muted Connect the Invia The visual symbol blinks
= permanently by Motion pump to all the time until battery
° Blinking! pressing K . the power supply is fully discharged. The
= + 1 and fully charge remaining time of the
aC.OUSt'C battery. Charging battery is approximately
signall time can be up to 30 minutes.
4 hours.
D Battery fully Can be muted by | Connect the Invia The remaining time
discharged switching off the Motion pump to of the battery is approxi-
Blinking! pump. the power supply mately 10 minutes.
+ o and fully charge
acoustic ’
signall pattery. Charging
time can be up to
4 hours
ml}eﬂ Pump time The blinking Dispose of the The Invia Motion NPWT
IS expired signal can be Invia Motion NPWT | pump provides an addi-
Blinking! suppressed pump. Attach tional safety usage time
permanently by another device if of 72 hours. During this
(Exam- pressing ¥ . necessary. time the Invia Motion
ple for ! pump can be operated
15 days as usual. A signal will
version) occur after 72 hours
and the negative pres-
sure will not be maintai-
ned.
-
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Overview notifications

4 N
= Battery Can be muted Ensure that battery | Do not remove battery
.f_j LLLT] missing for 60 seconds compartment during ongoing therapy.
.g Blinking! by pressing Dg . cover is mounted
= *o 1 and closed pro-
<] acoustic
2 signal! perly.

Internal fault Can be muted by | Switch the Invia If the fault message
E switching off the Motion NPWT repeats, contact Medela
. pump. pump off, release customer service.
= Acoustic and refix canister/
& signall tubing set. Turn
] the Invia Motion
§ pump back on. If
£ the fault message
repeats, contact
Medela customer
service.
Contact your local Medela customer service representative for assistance with product
operations.

Cleaning and disinfection

Cleaning

WARNING
Unplug the pump before cleaning. Close the small protective cover on the DC socket.

The Invia Motion NPWT pump and carrying case are for a single patient’s entire therapy. Periodic cleaning is
recommended.
Wipe off with a damp cloth or use a non-abrasive detergent.

Disinfection
Invia Motion can be disinfected with the disinfecting agent group "alcohol".

Sterilization
The Invia Motion NPWT pump and accessories cannot be sterilized. The canister/tubing set is a disposable
item and may not be reused or resterilized. Replace after every usel

The Invia Motion canister/tubing set is a single patient use product and is not intended to be reprocessed.
Reprocessing may cause the loss of mechanical, chemical and/or biological characteristics.

WARNING
Reuse on another patient might cause cross contamination.

General notes

Comply with facility or institutional guidelines on hygiene and infection control. Dispose of fluids such as
blood and fluids, along with all parts contaminated with them in accordance with facility requirements.
Wear suitable gloves for cleaning/disinfection and disposal.
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Disposal

Turn the Invia Motion NPWT pump off by pressing [ ¢ ] and holding for 3 seconds.

Disconnect the canister/tubing set from the pump.
Dispose of the canister/tubing set and pump seperately and according to local regulations.

When the Invia Motion NPWT pump is ready for disposal, take care to dispose of the Invia Motion NPWT
pump and its accessories in accordance with your local regulations.

hid

Disposal of electronic equipment

The symbol above means that the electrical and electronic equipment must not be disposed as normal
household refuse. The correct disposal of this device protects and prevents possible damage to the
environment or human health. For more information about proper disposal, contact Medela or your local
healthcare professional. This symbol is only valid in the European Union. Please dispose according to
specified institution protocol or state and local regulations of electrical and electronic equipment.

@™ Do not remove battery from device as long as therapy is ongoing.

Battery can be disposed separately after completion of therapy:
1. Cut the adhesive label.

2. Open battery cover.

3. Remove rechargeable battery.

4. Dispose rechargeable battery according to local regulations.
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Warranty and maintenance

Warranty

The warranty period for the Invia Motion NPWT system expires after 15 or 60 days of usage plus 72 hours of
safety time, if used in accordance with the instructions for use. The manufacturer is not liable for any damage
or consequential damage caused by incorrect operation, inappropriate usage or unauthorized persons using
the device.

Maintenance
The Invia Motion NPWT pump is maintenance free and will not require service.

If an Invia Motion NPWT pump fails within the warranty period due to a manufacturing defect, the pump will
be replaced. The original Invia Motion NPWT pump will need to be returned to the supplier.

Safety-related checks

The Invia Motion NPWT system is a device in electrical protection Class Il. The safety-related checks are
confined to visual inspection of the pump housing and power supply for damage. This check must be per-
formed prior to each use.

Devices of protection Class Il do not have a protective earth conductor. There is no need to check the earth
leakage current.

The Invia Motion NPWT pump enclosure is made entirely of insulated material. Tests of
the enclosure leakage current using common measuring instruments will therefore not reveal measurable

values.

The Invia Motion NPWT pump does not have patient circuits or functional earth connections.
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Signs and symbols

(t This symbol indicates safety related tip.

E This symbol indicates manufacturer’s catalog
number.

This symbol indicates a CAUTION or
A WARNING associated with the device (see

page 7).

This symbol indicates manufacturer’s serial
number.

This symbol indicates a class Il device.

[

This symbol indicates manufacturer’s batch

code.

This symbol indicates to not dispose the
device together with household refuse (for
EU only).

>4

P22 This symbol indicates the protection against
the ingress of dripping water and solid for-
eign objects of 12,5mm and greater.

This symbol indicates the date of manufac-
ture.

i

This symbol indicates the name and the
address of the manufacturer.

E

This symbol indicates that the device should
not be used after the date shown.

This symbol indicates to follow the instruction
for use.

This symbol indicates the device is
STERILE[EQ| /""" .
sterilized using ethylene oxide.

This symbol indicates the compliance with
additional USA and Canada safety require-
ments for medical electrical equipment.

R This symbol indicates a prescription device.

™ GAUTION: U.S. Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a physi-
cian (for US only).

This symbol indicates to not use the device if
package is damaged.

° This symbol indicates a type BF applied part.

R

pcs This symbol indicates the number of items

m The symbol indicates the item is a medical
device.
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This symbol indicates a single use device.
Do not reuse the device.

This symbol indicates the temperature limi-
tation for operation, transport and storage.

This symbol indicates MR unsafe.

This symbol indicates the humidity limitation
for operation, transport and storage.

This symbol indicates the atmospheric
pressure limitation for operation, transport
and storage.

This symbol indicates to keep the device
dry.

This symbol indicates to handle the fragile
device with care.

This symbol indicates to keep the device
away from sunlight.

This symbol indicates that the marked item
or its material is part of a recovery or
recycling process.

This symbol indicates the correct upright
position of the transport package.

c € This symbol indicates that the device
0

123 is in conformance with the Medical
Device Directive 93/42/EEC.



Technical specifications

7

vacuum

medium vacuum
=175 mmHg

o

flow

low flow

ikgi

3509
Without canister

IP22

HxWxD
99 x 98 x 52 mm

§

ISO 9001
ISO 13485
CE (93/42/EEQC), lla
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1’%

+40 106 Operating
@ conditions
+5 °C 1~"kPa

50 106 Transport/
@ Storage
-20, °c 70 kPa conditions

(%)
[y

(%)
15 =2 %

Invia Motion power supply
Model:
UES12L.CP-090133SPA
Input: 100-240VAC,

0.5A, 50-60 Hz
Output: 9VDC, 1.33A
Length of power supply
cable: 180 cm

Invia Motion Pump
[VDC] 9.0

[W] 8.0

Invia Motion battery
Type: NiMH

Invia Motion canister/tubing set

Material:

Polypropylene, Silicon, ABS

Sterilization Method: Ethylene Oxide




Electromagnetic compatibility (EMC)

Invia Motion is EMC-tested in conformity with the requirements of IEC 60601-1-2:2007 and IEC 60601-1-2:2014
4th Edition according clause 7 and 8.9.

Electromagnetic compatibility (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3rd Edition and IEC 60601-1-2:2014 4th Edition,
Table 1)

Electromagnetic Emissions

The Invia Motion NPWT system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of Invia Motion NPWT system should assure that they are used in such
environment.

Emission Tests Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Invia Motion NPWT system uses RF energy only for their

CISPR 11 internal function. Therefore, its RF emissions are very low and
are not likely to cause any interference with nearby electronic
equipment.

RF emissions Class B The Invia Motion NPWT system is suitable for use in all

CISPR 11 establishments, including domestic establishments and those

) T directly connected to the public low-voltage power supply

Harmonic emissions Class A network that supplies buildings used for domestic purposes.

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

|IEC 61000-3-3

WARNING

The Invia Motion NPWT system should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If
adjacent or stacked use is necessary, the Invia Motion NPWT system should be observed to verify
normal operation in the configuration in which it will be used.

WARNING
Invia Motion is a medical device that requires special safety precautions and must be installed and
placed in operation in accordance with the attached EMC information.

WARNING

Do not use other accessories than those specified or sold by the manufacturer as replacement parts
for internal components as it may result in increased emissions or decreased immunity of the Invia
Motion pump.

WARNING

EMC

HF (high-frequency) surgical equipment, radio networks or the like can influence the operation of
the device and may not be operated in combination with the Invia Motion pump.

WARNING

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and
external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Invia Motion.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

> B B B PB
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Electromagnetic compatibility
(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4th Edition, Table 2)

Electromagnetic immunity

The Invia Motion pump is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the Invia Motion pump should assure that it is used in such

environment.

Immunity tests

Electrostatic

IEC 60601
test level

+ 8kV contact

Compliance
level

+ 8KV contact

Electromagnetic environment -
guidance

The Invia Motion NPWT system is suitable

Discharge (ESD) + 15KV air + 156kV air for use in all establishments, including do-
IEC 61000-4-2 mestic establishments and those directly
connected to the public low-voltage power
supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.
Electrical fast +2kV + 2KkV for power The Invia Motion NPWT system is suitable
transient/burst for power supply lines for use in all establishments, including do-
IEC 61000-4-4 supply lines + 1kV for input/ mestic establishments and those directly
+ 1kV output lines connected to the public low-voltage power
for input / not applicable supply network that supplies buildings
output lines used for domestic purposes.
Surge + 1kV differen-tial | + 1kV differen-tial | The Invia Motion NPWT system is suitable
IEC 61000-4-5 mode mode for use in all establishments, including do-
+ 2kV line-to-earth| £ 2KkV line-to-earth | mestic establishments and those directly
not applicable connected to the public low-voltage power
supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.
Voltage dips, 0% Uy 0% Uy The Invia Motion NPWT system is suitable

short interrup-
tions and voltage
variations on
power supply
input lines

IEC 61000-4-11

for 0.5 cycle at
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
and 315°

0% Uy
for 1 cycle

70% Uy

for 25 cycles at

50 Hz

Single phase: at 0°

0% Uy
for 250 cycles at
50 Hz

for 0.5 cycle at
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
and 315°

0% Uy
for 1 cycle

70% U+

for 25 cycles at

50 Hz

Single phase: at 0°

0% Uy
for 250 cycles at
50 Hz

for use in all establishments, including
domestic establishments and those
directly connected to the public low-volt-
age power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes. If
the user of the Invia Motion pump requires
continued operation during power mains
interruptions, it is recommended that the
Invia Motion pump be powered from an
uninterruptible power supply or a battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

The Invia Motion NPWT system is suitable
for use in all establishments, including do-
mestic establishments and those directly
connected to the public low-voltage power
supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.

NOTE: U; is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Electromagnetic compatibility
(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4th Edition, Table 4)

Electromagnetic immunity

The Invia Motion pump is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Invia Motion pump should assure that it is used in such environment.

Immunity
tests

Conducted RF
|IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601
test level

3 Vrms
150 kHz to
80 MHz

10 V/m
80 MHz to
2.5 GHz

Compliance
level

3Vrms

10V/m

Electromagnetic
environment-guidance

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the Invia

Motion pump including cables, than the recommended

separation distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz
Where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as deter-
mined by an electromagnetic site survey 2,

should be less than the compliance level in each
frequency range. ©

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

@)

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

@ Field strengths from fixed RF transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the Invia Motion pump is used exceeds the applicable RF compliance level above, the
Invia Motion pump should be observed to verify normal operation. If abnormal operation is observed,
additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the Invia Motion pump.

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 10 V/m.
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Electromagnetic compatibility
(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4th Edition, Table 6)

Recommended separation distance between portable and mobile RF communications
equipment and the Invia Motion pump

The Invia Motion pump is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated

RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Invia Motion pump can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile

RF communications equipment (transmitters) and the Invia Motion pump as recommended below,

according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum
output power
of transmitter

Separation distance according to frequency of transmitter

m

w

150 kHz to 80 MHz

d=1.2 ,’P

80 MHz to 800 MHz

d:O.SS‘J P

800 MHz to 2.5 GHz

d:O.?-JP

0.01 0.12 0.035 0.07
0.1 0.38 0.1 0.22
1 1.2 0.35 0.7
10 3.8 111 2.21
100 12 3.5 7.0

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommened separation dis-
tance (d) in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter,
where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.
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Einleitung

Das Invia Motion Unterdruck-Wundtherapiesystem (nachfolgend ,Invia Motion NPWT System®) ist ausschlieBlich
fir den in dieser Gebrauchsanweisung aufgeflhrten Verwendungszweck zugelassen. Vor Inbetriebnahme

des Invia Motion NPWT Systems bitte die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen lesen.
Diese Gebrauchsanweisung muss mit dem Gerat aufoewahrt werden.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt allgemeine Angaben zur Verwendung des Produktes. Zur Klarung
medizinischer Fragen wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

Indikationen, Kontraindikationen, Warn- und Vorsichtshinweise sowie andere Informationen, die zu einer
sicheren Verwendung des Invia Motion NPWT Systems beitragen, sind in den entsprechenden Kapiteln dieser
Gebrauchsanweisung enthalten.

Die Invia Motion NPWT Pumpe ist eine Absaugpumpe flr die Unterdruck-Wundtherapie, die den Stand der
Behandlung anhand optischer und akustischer Signale anzeigt. Die Invia Motion NPWT Pumpe ist flr die
Behandlung eines einzelnen Patienten im konstanten oder intermittierenden Betrieb vorgesehen und bietet
verschiedene Auswahimdglichkeiten fur die Unterdruck-Wundtherapie. Die Invia Motion NPWT Pumpe ist tragbar
und kann mit dem eingebauten Akku betrieben werden. Bei Abweichungen von eingestellten GréBen und bei
Fehlern werden akustische und visuelle Signale ausgeldst. Das Invia Motion NPWT System ist fur die Verwendung
durch medizinisches Personal und gemaB der Gebrauchsanweisung geschultes Pflegepersonal in allen Bereichen
der Gesundheitspflege, einschlieBlich der hduslichen Pflege, vorgesehen. Der Patient oder die Pflegeperson
muss eine ausreichende Seh- und Horfahigkeit besitzen, um angemessen auf Meldungen zu reagieren, sowie die
entsprechenden sensorischen und kognitiven Fahigkeiten, um Anweisungen des medizinischen Fachpersonals
zum sachgemaéaBen Gebrauch der Pumpe zu verstehen.

Das Invia Motion Unterdruck-Wundtherapie System ist in zwei Versionen erhéltlich:

1) 087.4022: Invia Motion — 15 Tage Unterdruck-Wundtherapie System
2) 087.4024: Invia Motion — 60 Tage Unterdruck-Wundtherapie System

Ubersicht

Das Invia Motion NPWT System und die Invia Motion Tragevorrichtung sind fir die gesamte Therapie eines
einzelnen Patienten bestimmt.

Tasten zur Bedienung der Invia Motion NPWT Pumpe

/ ‘—-\

, . — a0l g ¢ —
Druckeinstellung &ndern Ein/Aus

S JJ;[[ g ;Kl [l

Stumm/Info Uber
abgelaufene Zeit

Konstanter/intermittierender Betrieb
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Hintergrundbeleuchtung

Die Hintergrundbeleuchtung des Displays leuchtet beim Dricken jedes Knopfs auf. Wird kein weiterer Knopf

gedrickt, schaltet sich die Hintergrundbeleuchtung nach 10 Sekunden ab.

=,

Display Information
o

O‘ Lea Canister Full

BINE) Batt S K. Blockage

OFF-
Intermitt

=
=
=
—
=
=
=

"

Display-Symbole

4 N
Meldungen
Cj’ Leckage
EX Blockade
] Behalter voll
D Akku schwach (Symbol blinkt)
D Akku vollstéandig entladen (Symbol blinkt)
D Akku fehlt (Symbol blinkt)
E Interner Fehler
I, Laufzeit der Pumpe abgelaufen (Symbol blinkt)
[5 i (Beispiel flr Invia Motion — 15 Tage)
Informationen
E'EE} Zeigt die bereits abgelaufene Laufzeit in Tagen ( ) und Stunden ( @ )
an (im Beispiel 6 Tage und 23 Stunden)
} Pumpe lauft/Eingeschaltet im intermittierenden Betrieb (Symbol blinkt)
II Ausgeschaltet im intermittierenden Betrieb (Symbol blinkt)
1 Konstanter Betrieb
nmn Intermittierender Betrieb
S mmHg Eingestellter Unterdruck in mmHg
(111 Akku vollstandig aufgeladen
E' Ladezustand des Akkus
m Akku 1adt (Anzeige bewegt sich)
- /
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Zweckbestimmung

Das Invia Motion NPWT System ist flr den Einsatz durch medizinisches Fachpersonal oder entsprechend geschulte
Laienanwender vorgesehen.

Das medizinische Fachpersonal ist dafir verantwortlich, Laienanwender entsprechend der Gebrauchsanweisung
fur Patienten zu schulen und ihnen alle relevanten Sicherheitsinformationen zu erklaren.

Patientenzielgruppe
Das Invia Motion NPWT System ist ausschlieBlich flr den Einsatz an Patienten mit den in der Gebrauchsanweisung
aufgeflihrten Beschwerden vorgesehen. Das Gerat wurde nicht an padiatrischen Patienten gepruft.

Vorgesehene Einsatzumgebung
Das Invia Motion Unterdruck-Wundtherapie System ist flr den Einsatz im Krankenhaus, Pflegeheim und auch
Zuhause bestimmt.

Indikationen

Das Invia Motion Unterdruck-Wundtherapie (NPWT) System ist fUr Patienten indiziert, flr die ein Absauggerat
(NPWT) vorteilhaft wére, weil es bei Anwendung auf offenen Wunden eine Umgebung schafft, die die sekundare
und tertiére (verzdgerte primare) Wundheilung férdern kann, indem sie das Wundbett fir den Wundverschluss
vorbereitet, Odeme abbaut, die Bildung von Granulationsgewebe und die Durchblutung férdert sowie
Wundflussigkeit und infektioses Material entfernt. Beim Einsatz auf verschlossenen chirurgischen Inzisionen ist das
Invia Motion NPWT System auch fur die Versorgung der Umgebung von chirurgischen Inzisionen vorgesehen, die
nach Verschluss durch Vernahen oder Klammern weiter exsudieren, indem es durch Anwendung der Unterdruck-
Wundtherapie eine geschlossene Umgebung aufrechterhélt und das Exsudat entfernt.

Das Invia Motion NPWT System eignet sich fur folgende Indikationen:
— akute oder subakute Wunden

— chronische Wunden

— dehiszierte Wunden

— Dekubitus

— diabetische/neuropathische Ulcera

— vendse Ulcera cruris

— traumatische Wunden

— Verbrennungen zweiten Grades

— Haut- und Gewebetransplantationen
— geschlossene chirurgische Inzisionen

Kontraindikationen

Das Invia Motion NPWT System ist kontraindiziert bei:

- Gewebenekrosen mit Verschorfungen

— unbehandelter Osteomyelitis

- nicht enterischen und nicht untersuchten Fisteln

- malignen Wunden

— freiliegenden BlutgefaBen

— freiliegenden Nerven

— freiliegendem Anastomosenbereich von BlutgefaBen oder Bypassen
— freiliegenden Organen
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Warn- und Sicherheitsanweisungen

f ACHTUNG
Weist auf eine potenziell gefahrliche Situation hin, die zum Tod oder zu ernsthaften Verletzungen fiihren kann.

f VORSICHT
Weist auf eine potenziell gefahrliche Situation hin, die zu kleineren bis mittelschweren Verletzungen fiihren kann.

(t Sicherheitshinweis
Weist auf nitzliche Informationen zum sicheren Gebrauch des Gerats hin.

Das Invia Motion Unterdruck-Wundtherapie System ist fUr die Verwendung gemaB dieser Gebrauchsanweisung
vorgesehen.

Medela ist nur dann fur die GRUNDSICHERHEIT, Zuverlassigkeit und Leistungsfahigkeit des Invia Motion NPWT
Systems verantwortlich, wenn es gemaB der Gebrauchsanweisung verwendet wird.

Vor Inbetriebnahme bitte diese Warn- und Sicherheitshinweise lesen und beachten.
Diese Gebrauchsanweisung muss mit dem Geréat aufbewahrt werden.

Bitte beachten Sie, dass diese Gebrauchsanweisung allgemeine Angaben zur Verwendung des Produktes enthalt.
Zur Klarung medizinischer Fragen wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

Achtung

ACHTUNG

- Verandern Sie dieses Gerat nicht ohne Zustimmung des Herstellers.

- Lesen Sie die Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen und Vorsichtshinweise, bevor Sie die Invia
Motion NPWT Pumpe mittels der Invia Schaumstoff- oder Gazeverbédnde zum Erzeugen von Unterdruck
verwenden. Ohne grundliche Lektlre und Befolgung der Anweisungen in dieser Anleitung kann die
Anwendung zu schwerwiegenden oder todlichen Verletzungen des Patienten flhren.

— Fur die Invia Wundtherapie empfehlen wir téglich 24 Stunden kontinuierliche Therapie. Wenn die
Therapie fur mehr als zwei Stunden unterbrochen wird, sollte der Verband ersetzt und die Therapie
durch eine medizinische Fachkraft neu begonnen werden.

— Pumpe vor dem Reinigen ausstecken.

— Benutzen Sie keine Ersatzteile, die nicht vom Hersteller freigegeben oder von ihm als Ersatzteile
fur interne Komponenten verkauft werden, da dies zu starkeren elektromagnetischen Emissionen
oder geringerer elektromagnetischer Stérfestigkeit der Invia Motion NPWT Pumpe fliihren kénnte.

— Das Invia Motion NPWT System sollte nicht verwendet werden wenn sich unmittelbar neben oder auf
dem Gerat andere Geréte befinden. Wenn der Betrieb unmittelbar neben oder auf anderen Geraten
erforderlich ist, dann sollte das Invia Motion NPWT System beobachtet werden, um den
ordnungsgemaBen Betrieb in dieser Konstellation sicherzustellen.

— Die Invia Motion NPWT Pumpe ist fUr die gesamte Therapie eines einzelnen Patienten bestimmt.
Wiederverwendung bei einem anderen Patienten kann zu einer Kreuzkontamination fihren.

— Patienten sind genau auf Blutungen zu Uberwachen. Bei plétzlichen oder verstéarkten Blutungen sofort
den Betrieb der Pumpe einstellen, Druck austben und umgehend notfallmedizinische Hilfe hinzuziehen.

— Objektive Anzeichen moglicher Infektionen oder Komplikationen missen unverziglich geklart werden
(z. B. Fieber, Schmerzen, Rétungen, Temperaturanstieg, Schwellungen oder Eiterausscheidungen).
Nichtbeachtung kann zu einer erheblichen Gefédhrdung des Patienten fihren.

— Bei Verwendung des Invia Motion NPWT Systems in unmittelbarer Nahe von BlutgefaBen, Organen,
Nerven, Sehnen oder Béndern, ist eine Schutzbarriere, z. B. in Form einer nicht haftenden Wundauflage,
zu verwenden.

— Knochenfragmente oder scharfe Kanten (z. B. Klammern oder Hardware) kénnen durch Schutzbarrieren,
GefaBe oder Organe dringen und zu schwerwiegenden oder todlichen Verletzungen des Patienten fihren.
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— Patienten mit Rlickenmarkverletzungen (Stimulation des sympathischen Nervensystem), bei denen

wéhrend der Therapie autonome Hyperreflexie auftritt, sollten die NPWT einstellen.

— Falls eine Defibrillation erforderlich ist, die Pumpe vom Wundverband trennen, bevor der Patient

defibrilliert wird.

— Bitte seien Sie beim Auflegen und Entfernen des Verbands besonders vorsichtig, um zu verhindern,

dass Gaze oder Schaumstoff in der Wunde zurlickbleibt.

— Dieses Geréat wurde nicht an padiatrischen Patienten gepruft.
— Das Gerét darf nicht in folgende Bereiche gebracht werden: Positronen-Emissions-Tomographie (PET)

und Uberdruckkammern (HBO).

— Das Invia Motion NPWT System ist fir den Gebrauch im Zusammenhang mit Magnetresonanz (MR)

nicht geeignet. Bringen Sie das Invia Motion NPWT System nicht in eine MR-Umgebung.

- Hochfrequenz-Operationsgeréte (HF), Funknetze o. A. kénnen den Betrieb des Gerats beeintrachtigen

und ddrfen nicht in Kombination mit der Invia Motion Pumpe betrieben werden.

— Explosionsgefahr — die Invia Motion NPWT Pumpe ist nicht flr die Verwendung in explosionsgefahrdeten

Umgebungen geeignet, einschlieBlich sauerstoffangereicherter Umgebungen und in Gegenwart
entflammbarer Anasthetika.

— Tragbare Funkgeréte (einschlieBlich Zubehor wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten in

mindestens 0,3 m Abstand zum Invia Motion NPWT System einschlieBlich vom Hersteller definierter Kabel
verwendet werden. Andernfalls kann es zu einer Leistungsbeeintrachtigung dieser Gerate kommen.

— Das Invia Motion NPWT System ist fUr die Verwendung mit Invia Schaumstoff- und Gazeverbanden

vorgesehen.

— Das Invia Schaumstoff Verbandset mit FitPad in GroBe XL sollte nicht zusammen mit der Invia Motion

NPWT Pumpe verwendet werden.

Vorsicht

é VORSICHT
— Eine fehlerhafte Anwendung kann dem Patienten Schmerzen und Verletzungen zufiigen. UbermaBiger

Unterdruck oder eine Infektion der Wunde kann dem Patienten Schmerzen zufligen. In solchen Féllen ist
ein Verbandwechsel mit eingehender Untersuchung der Wunde indiziert.

Der Patient ist gemaB den &rztlichen Anordnungen und krankenhausinternen Richtlinien laufend

zu Uberwachen, um sein Wohlbefinden, Therapiebedingungen und Anzeichen einer Wundinfektion

zu Uberprufen.

Verwenden Sie das Invia Motion Behalter/Schlauch-Set nicht, falls die sterile Verpackung beschadigt ist.
Drahtlose Kommunikationsdienste wie drahtlose Heimnetzwerke, Mobiltelefone, schnurlose Telefone und
deren Basisstationen sowie Sprechfunkgerate kénnen die Funktionsweise der Invia Motion Pumpe
beeintrachtigen und sollten mit einem Mindestabstand von 30 cm von der Invia Motion Pumpe
ferngehalten werden.

Die Invia Motion NPWT Pumpe muss sich wahrend des Gebrauchs immer in einer aufrechten

(in der Tragevorrichtung) oder liegenden (Display nach oben) Position befinden.

Das Gesamtvolumen der mit der Invia Motion NPWT Pumpe verbundenen Wunde darf maximal 1 | betragen.

Unter den im Folgenden beschriebenen medizinischen Bedingungen kénnen besondere MaBnahmen fUr die sichere
und wirksame Anwendung des Invia Motion NPWT Systems erforderlich sein.
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Patienten mit hohem Risiko fur Blutungen und Hamorrhagie, einschlieBlich Patienten mit aktiven
Blutungen oder schwieriger Wundhdmostase.

Patienten, die Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmer einnehmen.

Patienten mit einer Vorgeschichte von GeféBanastomosen oder brlichigen, bestrahlten, genahten oder
infizierten BlutgefaBen.

Patienten mit Riickenmarkverletzungen (Stimulation des sympathischen Nervensystems): Tritt bei einem
Patienten eine autonome Dysreflexie auf (pldtzliche Blutdruck- oder Herzfrequenza&nderungen als Reaktion
auf eine Stimulation des sympathischen Nervensystems), umgehend die Unterdruck-Wundtherapie zur
Minimierung der sensorischen Stimulation einstellen und sofort medizinische Hilfe hinzuziehen.



Patienten mit infizierten Wunden oder Osteomyelitis.

Wunden mit enterischen Fisteln.

Um das Risiko einer Bradykardie méglichst gering zu halten, darf die NPWT nicht in der N&he des
Nervus Vagus angewendet werden.

— Vermeiden Sie ein umlaufendes Anlegen des Verbandes.

Die Unterdruck-Wundtherapie muss 24 Stunden taglich kontinuierlich angewendet werden. Wird die
Pumpe fur mehr als zwei Stunden abgeschaltet, muss der Verband gewechselt und die Therapie neu
begonnen werden.

— Berlcksichtigen Sie bei der Verschreibung dieses Gerates die GroBe und das Gewicht des Patienten.
— Bertcksichtigen Sie den Therapiemodus — intermittierend oder konstant.

Um den gréBtmdglichen Nutzen bei geschlossenen chirurgischen Inzisionen zu erzielen, sollte die Invia
Unterdruck-Wundtherapie sofort nach dem chirurgischen Eingriff angewendet werden, um chirurgisch
geschlossene Wunden zu saubern. Sie muss mindestens zwei Tage, jedoch nicht langer als sieben Tage
lang kontinuierlich angewendet werden. Ein Verbandwechsel muss regelméBig alle 48 bis 72 Stunden
erfolgen. Jeder Verbandwechsel sollte unter direkter medizinischer Aufsicht durchgefihrt werden. Das
Invia Therapiesystem eignet sich nicht zur Behandlung von Komplikationen in folgenden Situationen:

— Ischamie der Inzision oder des Inzisionsbereichs

— unbehandelte oder nicht ausreichend behandelte Infektion

— nicht ausreichende Hadmostase der Inzision

— Zellulitis im Inzisionsbereich

Arztliche Anweisung

Eine medizinische Fachperson muss bei Anwendung dieser Therapie jede Wunde beurteilen und die Intensitat
des Unterdrucks entsprechend den Eigenschaften der Wunde anpassen. Anderungen an der Therapie oder
den Gerateeinstellungen durfen nur auf Anweisung eines Arztes vorgenommen werden.

Beurteilung der Wunde

A VORSICHT
Uberwachung des Patienten: Der Patient ist gemaB den &rztlichen Anordnungen und krankenhausinternen
Richtlinien laufend zu Gberwachen, um sein Wohlbefinden, Therapiebedingungen und Anzeichen einer
Infektion zu Uberprufen.

ACHTUNG

Objektive Anzeichen mdglicher Infektionen oder Komplikationen missen unverziglich geklart werden
(z. B. Fieber, Schmerzen, Rétungen, Temperaturanstieg, Schwellungen oder Eiterausscheidungen).
Nichtbeachtung kann zu einer erheblichen Gefahrdung des Patienten fuhren.

Prifen Sie Wunde/Wundbereich und WundflUssigkeit auf Anzeichen von Infektionen und anderen Komplikationen.
Haufige Anzeichen einer Infektion sind: Rétungen, Spannungen, Fieber, Schwellungen, Juckreiz, erhdhte
Temperatur im Wundbereich, strenger Geruch oder Eiterausscheidungen. Weitere Symptome sind: Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Kopfschmerzen, Schwindel, Ohnmacht, Halsentziindung mit Anschwellung der Schleimhaute,
Verwirrung, hohes Fieber (mehr als 38,8 °C,), refraktére Hypotension, orthostatische Hypotension oder
Erythrodermie (eine Rétung der Haut wie beim Sonnenbrand). Weitere schwerwiegende Komplikationen sind:
Schmerzen, Unwohlsein, Fieber, Wundbrand, toxischer oder septischer Schock. Bei weiteren schwerwiegenden
Komplikationen unterbrechen Sie die Therapie und wenden Sie sich sofort an das medizinische Fachpersonal.
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Verbandstechnik

(‘“ Wundverbande durfen nur von medizinischem Fachpersonal angebracht und gewechselt werden.
Lesen Sie die entsprechenden Gebrauchsanweisungen fir Invia Verbande zu den Einsatzmdéglichkeiten der
Verbande, welche in jedem Invia Verband Karton enthalten ist. Nehmen Sie vor dem Anlegen des Verbandes

eine grindliche Reinigung der Wunde gemé&B arztlicher Anweisung vor.

(‘“ Fir geschlossene chirurgische Inzisionen wird ein Unterdruck von -125 mmHg im konstanten Modus
empfohlen.

Der regelmaBige Verbandwechsel sollte alle 48-72 Stunden erfolgen. Bei infizierten Wunden sollte ein haufigerer
Verbandwechsel erwogen werden.

42



Lieferumfang

Uberpriifen Sie bei der Lieferung, ob das Paket mit dem Invia Motion NPWT System alle Bestandteile enthalt
und in gutem Zustand ist.

—_
N B
———

1 Invia Motion NPWT Pumpe 1 Invia Motion Tragevorrichtung

1 Invia Motion Ladegerat 1 Invia Motion ,Gebrauchsanweisung fir medizinisches Personal"
1 Invia Motion ,Gebrauchsanweisung fur Patienten”
1 Invia Motion Quick Card

(‘“ Beim ersten Einschalten muss die Invia Motion NPWT Pumpe zum vollstandigen Laden des Akkus an eine
Steckdose angeschlossen werden.

Zubehor und zugehorige Produkte fur die
Invia Motion NPWT Pumpe

Das Invia Motion NPWT System wurde in Kombination mit dem im Folgenden aufgefliihrten Zubehor getestet. Fur
einen korrekten und sicheren Betrieb sollten Sie das Invia Motion NPWT System nur mit diesem Zubehor
verwenden:

* e -
Soogd =
- = =
S 2 .
Y-Anschluss
[REF]087.0023 ‘
Invia Motion NPWT Pumpe
Ladegerat
- [REF]101033647

=

®
Tragevorrichtung Behalter/Schlauch-Set
[REF]087.4003 [REF]087.4016
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Wundverbande

(“ Wundverbande durfen nur von medizinischem Fachpersonal angebracht und gewechselt werden.

Lesen Sie die entsprechenden Gebrauchsanweisungen fir Invia Verbande zu den Einsatzmdéglichkeiten
der Verbande, welche in jedem Invia Verband Karton enthalten ist. Spezifische Informationen zu
Verbandindikationen, Kontraindikationen, Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen finden Sie in der
entsprechenden Gebrauchsanweisung flir den Invia Verband.

A ACHTUNG

Das Invia Schaumstoff Verbandset mit FitPad in GréBe XL sollte nicht zusammen mit der Invia Motion
NPWT Pumpe verwendet werden.

(t Fur geschlossene chirurgische Inzisionen wird ein Unterdruck von —125 mmHg im konstanten Modus empfohlen.

VORSICHT
Das Gesamtvolumen der mit der Invia Motion NPWT Pumpe verbundenen Wunde darf maximal 1 | betragen.

Fur die Invia Schaumstoff- und Gazeverbande gibt es jeweils eigene Gebrauchsanweisungen.

Invia Motion Einweg-Artikel

Invia Motion Behalter/Schlauch-Set 0,15 | (150 ml) mit Geliergranulat (steril, Einweg-Artikel)
Fassungsvermogen: 0,151 (150 ml)

Material: Polypropylen, Silikon, ABS

Sterilisierungsmethode: Ethylenoxid

Zweckbestimmung
Das Medela Invia Motion Behalter/Schlauch-Set 0,15 | (150 ml) ist ein Zubehdrteil des Medela Invia Motion NPWT
Systems und dient dazu, abgesaugte WundflUssigkeit und infektidses Material zu sammeiln.

Uberlaufschutz/
Bakterienfilter

Behalter fur Flussigkeit

Geliergranulat \- —
4 <®
Invia Motion
Quick-Connector
(Verbindung zum
Schlauch Wundverband Kit)

Schlauchklemme
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Akku erstmals laden

Akku vor Erstgebrauch vollstdndig aufladen. Die Ladezeit kann bis zu 4 Stunden betragen. Den Stecker wahlen.
Stecken Sie den Stecker auf das Ladegerat.

Stecken Sie das Invia Motion Ladegerét in die Steckdose, 6ffnen Sie die kleine Schutzabdeckung der Strombuchse an
der Pumpe und stecken Sie das Ladegerat ein. Die Akkuanzeige im Display zeigt, dass der Akku geladen wird. [{II I].

1. Akku ist vollstandig 2. Akku wird geladen 3. Akku ist vollstéandig
entladen (bewegte Balken) aufgeladen

) o (11)

Von der Stromversorgung trennen

(“ Uberpriifen Sie von Zeit zu Zeit den Ladezustand des Akkus. Stellen Sie sicher, dass das Akku-Fach auf
der Rickseite der Pumpe geschlossen ist. Entfernen Sie den Akku nicht aus dem Gerét, solange die
Therapie anhalt.

Stromversorgung trennen

Wenn der Akku vollsténdig geladen ist (die Ladezeit kann bis zu 4 Stunden betragen), erscheint das folgende nicht
blinkende Symbol auf dem Display: m Das Aufladen des Akkus kann bei hohen Temperaturen verlangsamt
werden. Halten Sie das Ende des Netzsteckers und I6sen Sie es von der Pumpe, um die Invia Motion NPWT Pumpe
von der Stromquelle zu trennen.

VerschlieBen Sie den Stromanschluss am Gerat, indem Sie die kleine Schutzabdeckung auf die Offnung driicken.

Positionierung

|
X
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VORSICHT
Die Invia Motion NPWT Pumpe muss sich wahrend des Gebrauchs immer in einer aufrechten
(in der Tragevorrichtung) oder liegenden (Display nach oben) Position befinden.

Die Invia Motion NPWT Pumpe ist durch einen hydrophilen Bakterienfilter gegen das Eindringen von festen/flissigen
Substanzen geschitzt.

Wenn der Behalter voll ist oder die Invia Motion NPWT Pumpe in einer ungeeigneten Position liegt, dringen Sekrete
in die Sicherheitskammer ein und verstopfen den Filter. In diesem Fall wird der Druck unterbrochen und eine
Meldung weist auf den vollen Behalter hin (akustisches Signal und Symbol auf dem Display). Das Invia Motion
Behélter/Schlauch-Set muss gewechselt werden.

Vorbereiten der Inbetriebnahme

(' Nur von medizinischem Fachpersonal und entsprechend geschultem Pflegepersonal zu benutzen.

Checkliste

Vor Verwendung des Invia Motion NPWT Systems muss es auf folgende Punkte Uberprift werden:
— Vollsténdigkeit und Zustand der Verpackung

— Beschéadigungen am Stromkabel und Stecker

— Beschadigungen an der Pumpe

— Einwandfreies Funktionieren des Gerats

— Akku-Ladezustand

Invia Motion Behalter/Schlauch-Set 0,15 | (150 ml) anschlieBen

@™ Stellen Sie sicher, dass der richtige Behalter verwendet wird: 087.4016.
1. Sterile Verpackung 6ffnen.
VORSICHT

Verwenden Sie das Invia Motion Behalter/Schlauch-Set nicht, wenn die
sterile Verpackung beschadigt oder abgelaufen ist.

2. Setzen Sie das Invia Motion Behalter/Schlauch-Set in den Verbindungsanschluss
der Invia Motion NPWT Pumpe ein (1). Drehen Sie das Behalter/Schlauch-Set zum
Befestigen nach rechts (2).

3. Stellen Sie sicher, dass der Behalter mit der Beschriftung nach vorne zeigt.
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4. SchlieBen Sie den Drainageschlauch an den Pumpenschlauch an.

(“ Stellen Sie sicher, dass sich beide Teile genau in einer Linie befinden, wie im Bild unten zu sehen ist.
Schieben Sie sie zusammen, bis Sie ein Klicken héren.
\\ | //

- ‘ \- L CLICK — j

L

Fur die Einsatzmdglichkeiten der Verbande lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung
des Invia Wundverband Kits.

Die Invia Motion NPWT Pumpe einschalten
¢}
1. Driicken Sie [ ¢ 1, um die Invia Motion NPWT Pumpe einzuschalten.

2. Beim ersten Einschalten startet die Invia Motion NPWT Pumpe in der Standard-Werkseinstellung (konstanter
Betrieb bei einem Druck von —125mmHg).

Change Pressure Onfoff

Setting |
alll P O
mn 1)
1T
J_l lE amml mmHg
JUL  constany Mute/ 1
Intermittent Mode: Info Used Time

Wird die Invia Motion NPWT Pumpe ausgeschaltet, startet die Pumpe beim Wiedereinschalten bei der zuletzt
vorgenommenen Einstellung.

Laufzeit, Timer und Sicherheitszeit

E 087.4022 Invia Motion - 15 Tage Unterdruck-Wundtherapie System
[REF| 087.4024 Invia Motion - 60 Tage Unterdruck-Wundtherapie System

Diese beiden Versionen der Invia Motion NPWT Pumpe haben eine Laufzeit von 15 bzw. 60 Tagen. Nach einer
Betriebsstunde beginnt der Timer zu laufen und wird, auch wenn die Pumpe ausgeschaltet ist, nicht unterbrochen.
Wéhrend der ersten Betriebsstunde kann die Invia Motion NPWT Pumpe ein- und ausgeschaltet werden, ohne dass
der Timer aktiviert wird. Wird die Timer-Funktion zum Ablesen der Therapiedauer genutzt, muss der angezeigten
Laufzeit eine Stunde hinzugefligt werden. Dricken Sie [Xi ], um die abgelaufene Betriebsdauer anzeigen zu lassen.

Nach 15 bzw. 60 Tagen zeigt ein blinkendes Symbol wie [ {§® ] das Laufzeitende der Invia Motion NPWT Pumpe an.

Change Pressure On/Off I
Setting
adl " O
[ @
' nn
I_l
M consenv  Muer 1

Intermittent Mode Info Used T\me

Beispiel flr 15-Tage-Version (blinkt)
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(“ Die Versionen der Invia Motion NPWT Pumpe mit 15 bzw. 60 Tagen Laufzeit bieten eine zusétzliche
Sicherheitszeit von 72 Stunden. Wahrend dieser Zeit kann das Gerat normal betrieben werden. Nach
72 Stunden ertdnt ein akustisches Signal und der Unterdruck wird nicht mehr aufrechterhalten.

Nutzung der Tragevorrichtung
Die Invia Motion NPWT Pumpe ist darauf ausgelegt, wéhrend des Betriebs in einer Tragevorrichtung getragen
zu werden. Eine Invia Motion Tragevorrichtung ist im Lieferumfang der Invia Motion NPWT Pumpe enthalten.

Befestigen Sie zuerst den Schulter-/Huftgurt an der Tragevorrichtung.

1. Offnen Sie die Tragevorrichtung.

2. Schieben Sie die Invia Motion NPWT Pumpe in das daflr vorgesehene obere Fach und schlieBen Sie
den Klettverschluss.

3. Schieben Sie den Uberschissigen Schlauchteil in das daflir vorgesehene untere Fach und schlieBen Sie
den Klettverschluss.

4. Klappen Sie das Pumpen- und das Schlauchfach der Tragevorrichtung zusammen und ziehen Sie
zum VerschlieBen die auf der Innenseite angebrachten Klettverschlisse fest.

5. SchlieBen Sie die Tasche durch Zuklappen des Deckels und Festdriicken des Knopfes.

Der Tragegurt kann Uber die Schulter oder um die Hifte getragen werden.
Befestigen Sie die Gurtschnalle an der Tragevorrichtung, um sie Uber die Schulter zu tragen. Ziehen Sie den Gurt
durch die beiden Laschen auf der Riickseite der Tragevorrichtung, um sie wie einen Gurtel zu tragen.

Schulterriemen Huftriemen

48



Betriebsanweisungen

Einstellungen der Invia Motion NPWT Pumpe

Druck anpassen
adll

Halten Sie [ ﬂﬂﬂ ] 3 Sekunden lang gedrlckt, um den Druck anzupassen. Das Druckeinstellungssymbol auf dem
Display fangt an zu blinken. Innerhalb von 5 Sekunden kénnen Sie nun [nﬂn] drlicken, um einen neuen Druck
einzustellen; andernfalls verbleibt die Pumpe beim bisher eingestellten Wert. Bei jedem Drlicken des Knopfes
wird der nachste einstellbare Druck angezeigt. Die Pumpe Ubernimmt den im Display sichtbaren, neu gewéhlten
Druckwert nach 5 Sekunden automatisch. Der Druck darf nur auf &rztliche oder durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal erteilte Anweisung angepasst werden.

Verfugbare Druckwerte
mmHg -40 -60 -80 -100 -125 -150 -175

Therapiemodus @ndern
Die Invia Motion NPWT Pumpe kann konstanten oder intermittierenden (5 Min. ein/2 Min. aus) Unterdruck liefern.

Konstanter Betrieb

—]l Intermittierender Betrieb
mn
Halten Sie [ In_nl ] 3 Sekunden lang gedriickt, um den Therapiemodus zu dndern. Das Therapiemodus-Symbol auf
dem Display fangt an zu blinken. Sie haben nun 5 Sekunden, um [% ] zu driicken und damit den Betriebsmodus

zu andern. Ansonsten verbleibt die Pumpe im bisherigen Modus. Bei jedem Drlicken des Knopfes wird der nachste
einstellbare Therapiemodus angezeigt. Die Pumpe Ubernimmt den sichtbaren, neu gewéhlten Betriebsmodus nach
5 Sekunden automatisch. Der Therapiemodus darf nur auf arztliche oder durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal erteilte Anweisung angepasst werden.

Change Pressure onfoft Change Pressure onioff Change Pressure Onioff
Setting Sefing

Setting | s | s |
ool " iy O o0 " n © ol e ) ©
42 45 425 2
m ity . imt A . imt A .
o oo K i . X o L X
Intemitentode  Info Used Tme IntermitentMode  Info Used Trme et tode  Info Used e
Pumpe im konstanten Betrieb Pumpe im intermittierenden Pumpe im intermittierenden
Betrieb (ein) Betrieb (aus)

Akustisches Signal stumm schalten/Info {iber abgelaufene Zeit

Xi

Driicken Sie [ Ki ], um Informationen Uber die bereits abgelaufene Zeit zu erhalten oder das akustische Signal
stumm zu schalten.
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Behalter/Schlauch-Set von Invia Motion wechseln

Das Invia Motion Behalter/Schlauch-Set muss ausgewechselt werden, wenn es gemaB Sichtprifung oder dem
Symbol auf dem Display voll ist, jedoch mindestens einmal pro Woche.
1. Hande waschen und ein sauberes Papiertuch bereitlegen.

2. Die Invia Motion NPWT Pumpe aus der Tragevorrichtung nehmen. Die Invia Motion NPWT Pumpe ausschalten,
indem Sie [ ¢ ] 3 Sekunden lang gedriickt halten. Nur einmal dricken.

3. Positionieren Sie die Klemme neben den Quick-Connector und schlieBen Sie die Klemmen am Pumpenschlauch
und am Drainageschlauch.

Klemme offen Klemme geschlossen

4. Trennen Sie den Pumpen- vom Drainageschlauch, indem Sie seitlich auf den Quick-Connector drlicken. Halten
Sie ein Papiertaschentuch oder ein Stlick Haushaltspapier bereit und decken Sie die Schlauchdffnung damit ab,
um eventuell herausflieBende WundflUssigkeit aufzufangen.

[T . - = L‘

6. Hande waschen.

7. Offnen Sie die sterile Verpackung eines neuen Invia Motion Behalter/Schlauch-Sets.

VORSICHT
Verwenden Sie ein Invia Motion Behélter/Schlauch-Set nicht, wenn die sterile Verpackung beschadigt oder
abgelaufen ist.

@@ Stellen Sie sicher, dass der richtige Behalter verwendet wird: 087.4016.

50



8. Nehmen Sie das neue Behéalter/Schlauch-Set aus der Verpackung und befestigen Sie es an der Invia Motion
NPWT Pumpe.

Fur die Einsatzmdglichkeiten der Verbande lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung der Invia Verbandsets.
9. SchlieBen Sie den Pumpenschlauch an den Drainageschlauch an. Schieben Sie sie zusammen, bis Sie ein
Klicken hoéren.

@@ Stellen Sie sicher, dass sich beide Teile genau in einer Linie befinden, wie im Bild unten zu sehen ist.

= WS 8 B 3

oG-

10. Offnen Sie die Klemme am Drainageschlauch. Achten Sie auch darauf, dass die Klemme am Pumpenschlauch
gedffnet ist.

11. Schalten Sie die Invia Motion NPWT Pumpe durch Driicken von [ ¢) ] ein und schieben Sie das Gerét zuriick
in die Tragevorrichtung.

12. Entsorgen Sie das gebrauchte Behélter/Schlauch-Set geméB den lokalen Vorschriften.

Stromversorgung und Akku-Management

Die Invia Motion NPWT Pumpe kann mit einem integrierten wiederaufladbaren NiMH-Akku und mit Netzspannung
betrieben werden. Stellen Sie sicher, dass das Akku-Fach auf der Rickseite der Pumpe geschlossen ist. Entfernen
Sie den Akku nicht aus dem Gerat, solange die Therapie anhalt. Wird der Akku flr langer als 30 Minuten entfernt,
wird der Betrieb der Invia Motion NPWT Pumpe unterbrochen.

Bezliglich der Entsorgung des Akkus im Anschluss an die Therapie beachten Sie bitte das Kapitel Entsorgung. Akku
vor Erstgebrauch vollstandig aufladen. Die Ladezeit kann bis zu 4 Stunden betragen.

Der Akku wird wahrend des Netzbetriebs geladen. Die nach einmaligem Aufladen verfligbare Akkulaufzeit hangt von
der Laufzeit des Motors ab. Dies wird beeinflusst durch die GréBe der Wunde, Luftleckagen im Verband, den
eingestellten Druck und den Therapiemodus. Die Pumpe schaltet sich nur dann ein, wenn der Druck unter den
eingestellten Wert sinkt. Im Dauerbetrieb der Invia Motion NPWT Pumpe unter Nutzung des Akkus ist eine
maximale Laufzeit von 4 Stunden zu erwarten, bevor eine neue Aufladung nétig ist. Die erwartete Akkulaufzeit
betrédgt meist mehr als 10 Stunden. Wenn die Invia Motion NPWT Pumpe nicht benutzt wird, muss der Akku fir eine
optimale Funktionsféhigkeit etwa alle 6 Monate aufgeladen werden.

(' Bevor Sie die Invia Motion NPWT Pumpe an die Stromversorgung anschlieBen, kontrollieren Sie bitte,

ob die auf dem Typenschild auf der Riuckseite der Pumpe angegebene Spannung lhrer hausinternen
Spannung entspricht.
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Akku schwach

Rund 30 Minuten bevor der Akku vollstandig entladen ist, ertdont ein akustisches Signal und das Akkusymbol [D ]
beginnt zu blinken. Das akustische Signal kann stumm geschaltet werden, aber das Akkusymbol blinkt weiter, bis
der Akku vollstandig entladen ist. Die Druckeinstellung bleibt wéhrend der 30 Minuten erhalten, aber der Akku sollte
so bald wie mdglich aufgeladen werden. Akku vollstéandig aufladen. Die Ladezeit kann bis zu 4 Stunden betragen.

Akku vollstandig entladen

Das Akkusymbol [D ] auf dem Display blinkt, ein akustisches Signal ertént und der Unterdruck wird nicht
aufrechterhalten. Die Pumpe mit dem Stromnetz verbinden. Wird die Pumpe nicht innerhalb von 10 Minuten mit
einer Stromquelle verbunden, schaltet sie sich ab.

Mit dem Stromnetz verbinden

Stecken Sie das Invia Motion Ladegerat in eine Steckdose und 6ffnen Sie die kleine Schutzabdeckung, um an den
Stromanschluss zu gelangen. Stecken Sie den Koaxial-Stecker in den Stromanschluss am Gerat.
Die Akkuanzeige im Display zeigt, dass der Akku geladen wird [{II I].

(] @

1. Akku ist vollstandig 2. Akku wird geladen 3. Akku ist vollstandig aufgeladen
entladen (bewegte Balken)

Stromversorgung trennen

Wenn der Akku vollstandig geladen ist (nach ungeféhr 4 Stunden), erscheint das folgende nicht blinkende Symbol
auf dem Display E Das Aufladen des Akkus kann bei hohen Temperaturen verlangsamt werden. Halten Sie das
Ende des Netzsteckers und I6sen Sie es von der Pumpe, um die Invia Motion NPWT Pumpe von der Stromquelle
zu trennen.

VerschlieBen Sie den Stromanschluss am Gerét, indem Sie die kleine Schutzabdeckung auf die Offnung driicken.
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Meldungen und Fehlerbehebung

A ACHTUNG
Die Unterdruck-Wundtherapie sollte 24 Stunden taglich ununterbrochen erfolgen. Wenn die Therapie
fir mehr als zwei Stunden unterbrochen wird, sollte der Verband ersetzt und die Therapie durch eine
medizinische Fachkraft neu begonnen werden.

Erkennt die Invia Motion NPWT Pumpe eine UnregelmaBigkeit im Betrieb, ertdnt ein akustisches Signal und

im Display erscheint eine Meldung.

1. Ein akustisches Signal ertont.

2. Wenn sich die Invia Motion NPWT Pumpe in der Tragevorrichtung befindet, 6ffnen Sie die Abdeckung
der Vorrichtung und I6sen Sie den Klettverschluss.

3. Drlicken Sie [Ki ], um das akustische Signal fir 60 Sekunden abzuschalten (die Taste kann bei jedem Erténen
des Signals gedrickt werden, auBer bei ,Akku vollstandig entladen" und nachdem die Laufzeit von 15 oder
60 Tagen zuzlglich 72 Stunden Sicherheitszeit abgelaufen ist).

Alle akustischen Signale sind dauerhaft abgeschaltet, wenn die Invia Motion NPWT Pumpe auBer Betrieb
ist ([ & ]3 Sekunden lang gedriickt halten). Schalten Sie die Pumpe zum Fortsetzen der Therapie wieder ein.

4. Prifen Sie, ob auf dem Display eines der folgenden Symbole erscheint.

Behalter voll

Change Pressure onjoft

Setling |
aad = @)

u|

M consan

M
Intermittent Mode Info Used Time

Blockade im Schlauch

Change Pressure on/off

- o

=

Constant/ Mute/
Intermittent Mode Info Used Time.

Wenn die Invia Motion NPWT Pumpe einen vollen Behélter erkennt,
ertdnt ein akustisches Signal und im Display erscheint das Symbol flr einen
vollen Behélter.

Fehlerbehebung:
Das Behélter/Schlauch-Set von Invia Motion wechseln.

Erkennt die Invia Motion NPWT Pumpe eine Blockade im Schlauch, ertont ein
akustisches Signal und auf dem Display erscheint das Blockade-Symbol.

Fehlerbehebung:

Uberpriifen Sie den Invia Motion Pumpen- und Drainageschlauch, um
sicherzustellen, dass die Schlauche nicht verdreht, abgeknickt oder abgeklemmt
sind. Uberpriifen Sie, ob der richtige Behalter verwendet wird: 087.4016.
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Ist im Pumpenschlauch eine Blockade festzustellen, schalten Sie die Invia Motion NPWT Pumpe aus und befolgen
Sie zum Wechseln des Invia Motion Behélter/Schlauch-Sets die Anweisungen im Kapitel ,Betriebsanweisungen".
Ist der verwendete Behalter nicht der richtige, schalten Sie die Invia Motion NPWT Pumpe aus und entfernen

den Behélter. Einen neuen Behélter anbringen:

087.4016.

Ist im Drainageschlauch eine Blockade festzustellen, schalten Sie die Invia Motion NPWT Pumpe aus und wenden
Sie sich zwecks Verbandwechsel und Wiederaufnahme der Therapie an das medizinische Fachpersonal.

Erkennt die Invia Motion NPWT Pumpe eine Blockade im intermittierenden Modus, so bleibt sie weiter in Betrieb,
bis die Blockade behoben ist.

Das Hinweissymbol und das akustische Signal sind gegebenenfalls auch nach der Behebung noch aktiv.
Warten Sie kurz ab, bis die Pumpe reagiert.

A ACHTUNG
Die Invia Motion Pumpe erkennt keine Blockaden in Schlauchen, die mit dem Drain Adapter oder

dem gekrimmten Abzweig des Y-Anschlusses verbunden sind.

1. Weisen Sie den Patienten an, den Drainageschlauch zu Uberwachen, der an den Drain Adapter oder an den
gekrimmten Abzweig des Y-Anschlusses angeschlossenen ist, und immer wieder zu kontrollieren, dass der
Schlauch nicht geknickt bzw. der Durchfluss behindert ist.

2. Falls eine Blockade entlang des Schlauchs festgestellt wird, der an den Drain Adapter oder an den gekrimmten
Abzweig des Y-Anschlusses angeschlossenen ist, ist der Patient anzuweisen, sich an das medizinische
Fachpersonal zu wenden.

Undichte Stelle im System
Erkennt die Invia Motion NPWT Pumpe eine undichte Stelle, ertont ein
d) akustisches Signal und im Display erscheint das Leckage-Symbol.

Change Pressure on/oif

nnn Setting

Fehlerbehebung:
D&, Uberpriifen Sie den Verbandbereich auf undichte Stellen und stellen Sie
! sicher, dass der Quick-Connector fur das Invia Motion Behélter/Schlauch-Set
vollstandig eingerastet ist. Uberpriifen Sie, ob der Behélter an der Pumpe
befestigt ist. Wird im Verbandbereich eine undichte Stelle festgestellt, driicken
Sie den Verband an, um ihn erneut abzudichten.

-
- F ey

Das Hinweissymbol und das akustische Signal sind gegebenenfalls auch nach der Behebung noch aktiv.

Warten Sie kurz ab, bis die Pumpe reagiert. Falls das akustische Signal und das Leckage-Symbol nicht erléschen,
schalten Sie die Invia Motion NPWT Pumpe aus und befolgen Sie die Anweisungen im Kapitel ,Betriebsanweisungen",
um das Invia Motion Behalter/Schlauch-Set zu wechseln.

8]

Constany/ Mute/
Intermittent Mode Info Used Time

@™ st die undichte Stelle nicht behoben, schalten Sie die Invia Motion NPWT Pumpe aus und wenden Sie
sich zwecks Verbandwechsels und Wiederaufnahme der Therapie an das medizinische Fachpersonal.

Akku schwach
Change Pressure onot Fehlerbehebung:
all P O Akku laden.

D iy
-#':l Rund 30 Minuten bevor der Akku vollstandig entladen ist, ertont ein
e Ki akustisches Signal und das Akkusymbol [ i} ] beginnt zu blinken.
emientilode - lo Useq Time Das akustische Signal kann stumm geschaltet werden, aber das Akkusymbol
blinkt weiter, bis der Akku vollstandig entladen ist. Die Druckeinstellung bleibt
erhalten, aber der Akku sollte so bald wie méglich aufgeladen werden. Akku vollstdndig aufladen. Die Ladezeit kann
bis zu 4 Stunden betragen.

8]
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Akku vollstandig entladen
v Fehlerbehebung:
e Akku laden.
-} o
Das Akkusymbol [D ] auf dem Display blinkt, ein akustisches Signal
% o X, ertént und der Unterdruck wird nicht aufrechterhalten. Die Pumpe mit dem
ermientitede - fo Used Time Stromnetz verbinden. Wird die Pumpe nicht innerhalb von 10 Minuten mit
einer Stromquelle verbunden, schaltet sie sich ab.

Information Uber abgelaufene Zeit

Die Invia Motion NPWT Pumpen haben eine Laufzeit von 15 oder 60 Tagen. Nach einer Betriebsstunde beginnt
der Timer zu laufen und wird, auch wenn die Pumpe ausgeschaltet ist, nicht unterbrochen. Wahrend der ersten
Betriebsstunde kann die Invia Motion NPWT Pumpe ein- und ausgeschaltet werden, ohne dass der Timer aktiviert
wird. Wird die Timer-Funktion zum Ablesen der Therapiedauer genutzt, muss der angezeigten Laufzeit eine Stunde
hinzugefligt werden. Drlicken Sie [ Dgi ], um die abgelaufene Betriebsdauer anzeigen zu lassen.

Das nachstehende Beispielbild zeigt eine abgelaufene Betriebsdauer von 6 Tagen und 23 Stunden. Die verbleibende
Laufzeit der 15-Tage-Version der Invia Motion beliefe sich daher auf 8 Tage und 1 Stunde.

Change Pressure onjott

Setting |
aal e ©
EE’H

Mut
Intermittent Mode. Info Used Time.

=

Laufzeit abgelaufen
Nach 15 bzw. 60 Tagen zeigt ein blinkendes Symbol wie [ {§® ] das Laufzeitende der Invia Motion NPWT Pumpe an.

Change Pressure On/Off

a nn Setting |
i e ©
s
2
n \
MmN constany Mute/ K l
Intermittent Mode Info Used Time

Beispiel fur 15-Tage-Version (blinkt)
(“ Die Versionen der Invia Motion NPWT Pumpe mit 15 bzw. 60 Tagen Laufzeit bieten eine zusétzliche

Sicherheitszeit von 72 Stunden. Wahrend dieser Zeit kann das Gerat normal betrieben werden. Nach
72 Stunden ertdnt ein akustisches Signal und der Unterdruck wird nicht mehr aufrechterhalten.
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Ubersicht

Uber die Meldungen

-

[

den lang stumm
geschaltet

Schlauch-Set
von Invia Motion

Symbol auf | Beschreibung | Akustisches Fehler- Bemerkungen/
dem Display | der Meldung Signal behebung Mégliche Ursache
2 Undichte Stelle | Kann 60 Sekun- | Das System auf | Der Verband ist méglicher-
Q im System den lang stumm | Undichtigkeit weise undicht, auf
geschaltet prufen. ordnungsgemaBe Dichtigkeit
Blinkt! werden durch prifen.
akusti+sches Driicken von K]
Signal!
-\ | Blockade Kann 60 Sekun- | Das System Der Drainage- oder Pumpen-
: A den lang stumm | auf Blockaden schlauch ist méglicherweise
Blinkt! geschaltet ?rUfen. verdreht, abgeknickt oder
n werden durch Uberprifen Sie, | abgeklemmt. Erkennt die Invia
akustisches Driicken von K . | ob der richtige Motion Pumpe im inter-
Signal! 1| Behalter mittierenden Modus eine
verwendet wird: | Blockade, so bleibt sie weiter
087.4016. | in Betrieb, bis die Blockade
behoben ist.
Behalter voll Kann 60 Sekun- | Das Behalter/ Der Filter kann durch falsche

Position der Pumpe (kopfliber
oder Displayseite nach unten)

laden Sie diese
vollstandig. Die
Ladezeit kann

Blinkt!
+ werden durch wechseln. gegebenenfalls nass werden.
akustisches Drlicken von pg.
Signal! 1
=)
s D Akku schwach | Kann dauerhaft | SchlieBen Sie Das Symbol blinkt die ganze
% stumm die Invia Motion | Zeit, bis der Akku vollstéandig
b Blinkt! geschaltet Pumpe an die entleert ist. Die verbleibende
+ werden durch Stromversor- Akkulaufzeit betragt
akustisches . )
Signal! Driicken von K] gung an und ca. 30 Minuten.

bis zu 4 Std.
betragen.
D Akku Kann durch SchlieBen Sie Die verbleibende Akkulaufzeit
vollstandig Abschalten der die Invia Motion | betragt ca. 10 Minuten.
Blinkt! entladen Pumpe stumm Pumpe an die
+
akustisches geschaltet Stromversor-
Signal! werden. gung an.
ED@D Laufzeit Das blinkende Die Invia Motion | Die Invia Motion NPWT Pumpe
IS der Pumpe Symbol lasst NPWT Pumpe bietet eine zusatzliche
Blinkt! abgelaufen sich dauerhaft entsorgen. Ein Sicherheitszeit von 72 Std.
o abschalten durch | neues Gerat In dieser Zeit kann die Invia
(Beispiel ftir Driicken von g . | verwenden, Motion Pumpe normal
156-Tage- i . .
. falls nétig. betrieben werden. Nach
Version)

72 Std. ertdnt ein Signal und
der Unterdruck wird nicht
mehr aufrechterhalten.
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Ubersicht (iber die Meldungen

-

des Produkts berat.

Akku fehlt Kann 60 Sekunden | Sicherstellen, dass Entfernen Sie den
o iy lang stumm die Abdeckung des Akku wahrend der
_§ Blinkt! geschaltet werden | Akkufachs montiert Therapie nicht aus
© + durch Driicken und ordnungsgeman dem Gerat.
= akustisches von K . verschlossen ist.
Signal! 1
Interner Kann durch Die Invia Motion NPWT Wenden Sie sich
E Fehler Abschalten der Pumpe ausschalten, bei wiederholter
E Akustisches Pumpe stumm Behalter/Schlauch-Set Fehlermeldung
< ) geschaltet entfernen und wieder an den Medela
= Signall werden. anschlieBen. Invia Motion | Kundendienst.
g Pumpe wieder einschal-
E ten. Wenden Sie sich
= bei wiederholter
Fehlermeldung an den
Medela Kundendienst.

Wenden Sie sich an lhren Ansprechpartner von Medela vor Ort, der Sie bei der Anwendung

Reinigung und Desinfektion

Reinigung

ACHTUNG

Uber der Strombuchse.

Pumpe vor dem Reinigen ausschalten und ausstecken. SchlieBen Sie die kleine Schutzabdeckung

Die Invia Motion NPWT Pumpe und Tragevorrichtung sind fUr die gesamte Therapie eines einzelnen Patienten
bestimmt. Eine regelméaBige Reinigung wird empfohlen.
Mit einem feuchten Tuch abwischen oder ein mildes Reinigungsmittel verwenden.

Desinfektion
Invia Motion ist mit der Desinfektionsmittel-Gruppe ,Alkohol" desinfizierbar.

Sterilisation
Die Invia Motion NPWT Pumpe und das Zubehor kdnnen nicht sterilisiert werden. Das Behélter/Schlauch-Set ist ein
Einweg-Artikel und darf nicht wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden. Nach jedem Gebrauch ersetzen!

Das Invia Motion Behalter/Schlauch-Set ist fur einen einzigen Patienten vorgesehen und darf nicht wiederaufbereitet
werden. Eine Wiederaufbereitung kénnte zum Verlust von mechanischen, chemischen und/oder biologischen
Eigenschaften flihren.

A\

Allgemeine Hinweise

Befolgen Sie die Richtlinien Ihrer Gesundheitseinrichtung zu Hygiene und Infektionskontrolle. Flissigkeiten wie Blut
und Sekrete und alle damit kontaminierten Teile gemaB den krankenhausinternen Richtlinien entsorgen. Fur die
Reinigung/Desinfektion und Entsorgung geeignete Handschuhe tragen.

ACHTUNG
Wiederverwendung bei einem anderen Patienten kann zu einer Kreuzkontamination flhren.
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Entsorgung

Die Invia Motion NPWT Pumpe ausschalten, indem Sie [ ¢ ] 3 Sekunden lang gedriickt halten.

Das Behalter/Schlauch-Set von der Pumpe trennen.
Entsorgen Sie das Behaélter/Schlauch-Set und die Pumpe separat und geméB den lokalen Vorschriften.

Achten Sie darauf, die zu entsorgende Invia Motion NPWT Pumpe und das Zubehdr gemaB den lokalen
Vorschriften zu entsorgen.

Entsorgung elektronischer Geriéte

Das obenstehende Symbol bedeutet, dass elektrische und elektronische Gerate nicht im normalen Hausmdill
entsorgt werden durfen. Die richtige Entsorgung dieses Gerats schitzt die Umwelt und verhindert mogliche
Schaden an Menschen und Umwelt. Fir weitere Informationen zur ordnungsgeméBen Entsorgung wenden Sie sich
bitte an Medela oder das medizinische Fachpersonal vor Ort. Dieses Symbol ist nur in der Européischen Union
gultig. Bitte entsorgen Sie elektrische und elektronische Gerate geman dem entsprechenden einrichtungsinternen
Protokoll oder den entsprechenden staatlichen und lokalen Vorschriften.

(“ Entfernen Sie den Akku nicht aus dem Gerét, solange die Therapie anhélt.

Akku kann nach Abschluss der Therapie separat entsorgt werden:
1. Schneiden Sie den Aufkleber durch.

2. Akkuabdeckung 6ffnen.

3. Akku entfernen.

4. Akku gemaB lokalen Vorschriften entsorgen.
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Garantie und Wartung

Garantie

Die Garantie flr das Invia Motion NPWT System verfallt nach 15 bzw. 60 Gebrauchstagen plus 72 Stunden
Sicherheitszeit, vorausgesetzt die Anwendung erfolgt geméB der Gebrauchsanweisung. Fir Schaden oder
Folgeschaden infolge fehlerhafter Bedienung, unsachgemaBer Verwendung oder Handhabung durch nicht
autorisierte Personen besteht keine Haftung durch den Hersteller.

Wartung
Die Invia Motion NPWT Pumpe benétigt keine Wartung und Reparaturen.

Wenn eine Invia Motion NPWT Pumpe innerhalb der Garantiezeit wegen eines Fabrikationsdefekts versagt,
wird sie ersetzt. Die defekte Invia Motion NPWT Pumpe muss an den Hersteller zurickgeschickt werden.

Sicherheitspriifungen

Das Invia Motion NPWT System ist ein Gerat der elektrischen Schutzklasse Il. Die Sicherheitsprifung beschrankt

sich auf die visuelle Kontrolle des Pumpengehauses und des Ladegerats auf Schaden. Diese Prifung muss vor
jedem Gebrauch durchgefiihrt werden.

Gerate der Schutzklasse Il haben keinen Schutzleiter. Eine Kontrolle des Erdableitstroms ist nicht erforderlich.

Das Gehause der Invia Motion NPWT Pumpe besteht komplett aus isoliertem Material. Kontrollen des
Gehauseableitstroms mit gebrauchlichen Messgeraten liefern daher keine messbaren Ergebnisse.

Die Invia Motion NPWT Pumpe hat keinen Patientenableitstrom und keinen Funktionserdungsleiter.
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Zeichen und Symbole

( Dieses Symbol zeigt einen
Sicherheitshinweis an.

Dieses Symbol zeigt die Katalognummer
des Herstellers an.

zeigt einen wichtigen Hinweis zum Gerat an

i VORSICHT oder ACHTUNG: Dieses Symbol
(siehe Seite 7).

Dieses Symbol zeigt die Seriennummer
des Herstellers an.

Dieses Symbol kennzeichnet Geréate der
Schutzklasse II.

[

Nicht im Hausmull entsorgen (gilt nur in der EU).

Dieses Symbol zeigt das Herstellungsdatum
an.

Name und Adresse des Herstellers.

E

Dieses Symbol zeigt an, dass das
Gerat mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.

STERILE

LOT

Dieses Symbol zeigt die Chargennummer
des Herstellers an.

1P22

Schutz gegen das Eindringen von
Fremdkorpern mit einem Durchmesser
ab 12,5 mm und von Wassertropfen.

u

Dieses Symbol zeigt an, dass das Gerat nicht

nach dem angegebenen Datum verwendet
werden sollte.

o

Dieses Symbol zeigt an, dass die
Gebrauchsanweisung zu befolgen ist.

R Dieses Symbol zeigt ein rezeptpflichtiges

% Gerat an. VORSICHT: Nach US-Bundesgesetz
darf dieses Gerat nur von Arzten oder auf
deren Anweisung verkauft werden (gilt nur
fur die USA).

Tov
c

W us

Dieses Symbol zeigt die Ubereinstimmung
mit zusatzlichen US-amerikanischen und
kanadischen Sicherheitsvorschriften fur
medizinische elektrische Gerate an.

®

Dieses Symbol zeigt an, dass das Gerét
nicht zu verwenden ist, falls die Packung
beschadigt ist.

° Anwendungsteil vom Typ BF.

R

Stk.

Dieses Symbol zeigt die Stlickzahl an.

Dieses Symbol zeigt an, dass das Produkt ein
medizinisches Gerét ist.

MD

60

9VDC

Gleichstrombuchse.



Dieses Symbol zeigt ein Einweggerat an.
Nicht wiederverwenden.

Dieses Symbol zeigt die Temperaturbe-
schrankung flr Betrieb, Transport und
Lagerung an.

Dieses Symbol zeigt an, dass das Gerat
fir Magnetresonanz (MR) nicht geeignet ist.

Dieses Symbol zeigt die Feuchtebegrenzung
flr Betrieb, Transport und Lagerung an.

Dieses Symbol zeigt die Begrenzung
des atmospharischen Drucks fur Betrieb,
Transport und Lagerung an.

Dieses Symbol zeigt an, dass das Gerat
trocken zu halten ist.

Dieses Symbol zeigt an, dass das zerbrech-
liche Gerat mit Vorsicht zu behandeln ist.

Dieses Symbol zeigt an, dass das Geréat
vor Sonnenlicht zu schitzen ist.

Dieses Symbol zeigt an, dass der markierte
Artikel oder dessen Material der Rickgewin-
nung von Ressourcen oder dem Recycling
zugefihrt wird.

Dieses Symbol zeigt die korrekte aufrechte
Position der Transportverpackung an.

CE,

Gerat entspricht der Richtlinie 93/42/
123 EWG Uber Medizinprodukte.



Technische Daten

7

vacuum

Mittelvakuum
-175 mmHg

o

flow

Geringer Flow

ikgi

350 g
Ohne Behélter

+40 106
1 %*S °C 19~"kPa

Betriebs-
bedingungen

°c 7 kPa

Transport/
Lagerungsbe-
dingungen

IP22

HxBxT
99 x 98 x 52 mm

§

ISO 9001
ISO 13485
CE (93/42/EWG), lla
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Invia Motion Ladegerat

Modell:
UES12LCP-090133SPA

(%)

[y

93 +50 106
15782 o, -20

Eingang:  100-240 V Wechselstrom,

0.5 A, 50-60 Hz
Ausgang: 9V DC, 1.33A

Lange des Strom-kabels: 180 cm

Invia Motion Pumpe
[VDC] 9,0
[w] 8,0

Invia Motion Akku
Typ: NiIMH

Invia Motion Behalter/Schlauch-Set
Material: ~ Polypropylen, Silikon, ABS
Sterilisierungsmethode: Ethylenoxid




Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Invia Motion ist entsprechend den Anforderungen von IEC 60601-1-2:2007 und IEC 60601-1-2:2014 4. Fassung
gemaB Abschnitt 7 und 8.9 EMV-gepruft.

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV, IEC 60601-1-2:2007 3. Fassung und IEC 60601-1-2:2014 4. Fassung,

Tabelle 1)

Elektromagnetische Aussendungen

Das Invia Motion NPWT System ist flir den Einsatz in der unten beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde/Benutzer sollte sicherstellen, dass das Invia Motion NPWT System in einer
solchen Umgebung betrieben wird.

Stéraussendungsmes- Uberein- Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

sungen stimmung

HF-Aussendung Gruppe 1 Das Invia Motion NPWT System verwendet HF-Energie nur fir
nach CISPR 11 interne Funktionen. Daher sind ihre HF-Emissionen sehr gering

und Stoérungen in der Nahe befindlicher elektronischer Gerate
unwahrscheinlich.

HF-Aussendung Klasse B Das Invia Motion NPWT System eignet sich fur den Einsatz
nach CISPR 11 in allen Einrichtungen, einschlieBlich im Wohnbereich und
Aussendungen von Klasse A solchen, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz
Oberschwingungen angeschlossen sind, das Wohngebaude versorgt.

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/ | Erflllt

Flicker

IEC 61000-3-3

>

> B B B

ACHTUNG

Das Invia Motion NPWT System sollte nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gestapelt
verwendet werden. Wenn der Betrieb unmittelbar neben oder auf anderen Geraten erforderlich ist, dann
sollte das Invia Motion NPWT System beobachtet werden, um den ordnungsgemaBen Betrieb in dieser
Konstellation sicherzustellen.

ACHTUNG
Invia Motion ist ein medizinisches Gerét, das spezielle SicherheitsmaBnahmen erfordert, und muss geman
den beiliegenden EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.

ACHTUNG

Benutzen Sie keine Ersatzteile, die nicht vom Hersteller freigegeben oder von ihm als Ersatzteile fur interne
Komponenten verkauft werden, da dies zu starkeren Emissionen oder erhdhter Stéranfélligkeit der Invia
Motion Pumpe fuhren kénnte.

ACHTUNG

EMV

Hochfrequenz-Operationsgerate (HF), Funknetze o. A. kdnnen den Betrieb des Gerats beeintrachtigen
und durfen nicht in Kombination mit der Invia Motion Pumpe betrieben werden.

ACHTUNG

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Zubehdr wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm zu Invia Motion verwendet werden. Andernfalls kann
es zu einer Leistungsbeeintrachtigung dieses Gerats kommen.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4. Fassung, Tabelle 2)

Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Invia Motion Pumpe ist fUr den Einsatz in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde/Benutzer sollte sicherstellen, dass die Invia Motion Pumpe in einer solchen
Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits-
prafung

Elektrostatische

IEC 60601
Prufpegel

+ 8 kV Kontakt

Uberein-
stimmungspegel

+ 8 kV Kontakt

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

Das Invia Motion NPWT System eignet

nicht zutreffend

Entladungen (ESD) + 15 kV Luft + 15 kV Luft sich fUr den Einsatz in allen Einrichtungen,

IEC 61000-4-2 einschlieBlich im Wohnbereich und in
Bereichen, die direkt an das 6ffentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind.

Schnelle transiente + 2 kV fur + 2 kV fur Das Invia Motion NPWT System eignet

elektrische Netzleitungen Netzleitungen sich fUr den Einsatz in allen Einrichtungen,

StorgroBen/Bursts + 1 kV fur + 1 kV fur einschlieBlich im Wohnbereich und in

IEC 61000-4-4 Eingangs-/ Eingangs-/ Bereichen, die direkt an das 6ffentliche

Ausgangsleitungen | Ausgangsleitungen | Niederspannungsnetz angeschlossen sind.
nicht zutreffend

StoBspannungen +1kV +1kV Das Invia Motion NPWT System eignet

(Surges) Gegentaktbetrieb Gegentaktbetrieb sich fUr den Einsatz in allen Einrichtungen,

IEC 61000-4-5 + 2 kV Erdleiter + 2 kV Erdleiter einschlieBlich im Wohnbereich und in

Bereichen, die direkt an das 6ffentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind.

Spannungsein-
briche, Kurzzeit-
unterbrechungen
und Schwankungen
der Versorgungs-

0% Uy

far 0,5 Zyklen bei 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° und 315°

0% Uy

fur 0,5 Zyklen bei 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° und 315°

Das Invia Motion NPWT System eignet sich
fur den Einsatz in allen Einrichtungen,
einschlieBlich im Wohnbereich und in
Bereichen, die direkt an das 6ffentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind.

spannung IEC 0% Uy 0% U Wenn der Anwender der Invia Motion
61000-4-11 fur 1 Zyklus fur 1 Zyklus Pumpe eine fortgesetzte Funktion auch
beim Auftreten von Unterbrechungen
70 % U 70 % Uy der Energieversorgung benétigt, wird
fur 25 Zyklen fur 25 Zyklen empfohlen, die Invia Motion Pumpe
bei 50 Hz bei 50 Hz von einer unterbrechungsfreien
Einphasig: bei 0° Einphasig: bei 0° Stromversorgung oder einer Batterie
zu speisen.
0% Uy 0% U;
flr 250 Zyklen fur 250 Zyklen
bei 50 Hz bei 50 Hz
Netzfrequenz 30 A/m 30 A/m Das Invia Motion NPWT System eignet
(50/60 Hz) sich fUr den Einsatz in allen Einrichtungen,
Magnetfeld einschlieBlich im Wohnbereich und in
IEC 61000-4-8 Bereichen, die direkt an das 6ffentliche

Niederspannungsnetz angeschlossen sind.

ANMERKUNG: U ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4. Fassung, Tabelle 4)

Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Invia Motion Pumpe ist fir den Einsatz in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde/Benutzer sollte sicherstellen, dass die Invia Motion Pumpe in einer solchen Umgebung

betrieben wird.

Storfestigkeit- | IEC 60601 Uberein-
sprifung Priifpegel stimmungspegel
Geleitete HF- 3V/m 3V/m

StorgréBen 150 kHz bis

IEC 61000-4-6 | 80 MHz

Gestrahlte HF- 10 V/m 10 V/m
StorgréBen 80 MHz bis
IEC 61000-4-3 | 2,5 GHz

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

Tragbare und mobile Funkgerate sollten in keinem
geringeren Abstand zur Invia Motion Pumpe,
einschlieBlich der Leitungen, als dem empfohlenen
Schutzabstand verwendet werden, der nach der flr
die Sendefrequenz geltenden Gleichung berechnet
wird.

Empfohlener Schutzabstand

d=0,35 w/ P 80 MHz bis 800 MHz
d=07 \/ P 800 MHz bis 2,5 GHz

Mit P als Nennleistung des Senders in Watt (W)
gemal Angaben des Senderherstellers und d als
empfohlenem Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer Funksender ist bei allen
Frequenzen gemasB einer Untersuchung vor Ort 2,
geringer als der Ubereinstimmungs-Pegel.

In der Umgebung von Geraten, die das folgende
Bildzeichen tragen, sind Stérungen mdglich:

(@)

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hthere Wert.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien treffen méglicherweise nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GroBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Geb&aude, Gegenstande und

Menschen beeinflusst.

a Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil/schnurlos) und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kann theoretisch nicht
genau vorausberechnet werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu
ermitteln, sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme in Erwagung gezogen werden. Wenn die ermittelte
Feldstérke am Standort der Invia Motion Pumpe den oben angegebenen Ubereinstimmungspegel tiberschreitet,
muss die Invia Motion Pumpe hinsichtlich ihres normalen Betriebs beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche MaBnahmen zu ergreifen,
wie z. B. eine andere Ausrichtung oder Positionierung der Invia Motion Pumpe.

® Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 10 V/m sein.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4. Fassung, Tabelle 6)

Empfohlene Schutzabstédnde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgeréaten und der Invia Motion Pumpe

Die Invia Motion Pumpe ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der
gestrahlte HF-StorgréBen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender der Invia Motion Pumpe

kann helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstande zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und der Invia Motion Pumpe wie unten
entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhalt.

Nennleistung des
Senders

Schutzabstand abhéangig von der Sendefrequenz

m
W 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12 \/T d:0,35\/7| d=07 \/T

0,01 0.12 0,035 0,07

0,1 0.38 o1 0,22

1 1.2 0,35 0,7

10 3.8 111 2,21

100 12 3,6 7,0

Fur Sender mit einer anderen maximalen Nennausgangsleistung als oben angegeben kann der empfohlene
Schutzabstand (d) in Metern (m) mithilfe der Gleichung fur die betreffende Sendefrequenz geschétzt werden, wobei
P die maximale Nennausgangsleistung dieses Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand der hdheren Frequenz.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien treffen moglicherweise nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GréBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und

Menschen beeinflusst.
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Introduction

Le dispositif médical de traitement des plaies par pression négative Invia Motion, dénommé ci-apres « Dispositif
médical TPPN Invia Motion », est exclusivement indiqué pour I'utilisation décrite dans ce mode d’emploi. Veuillez lire
les informations reprises dans ce mode d’emploi avant d’utiliser le dispositif médical TPPN Invia Motion. Ce mode
d’emploi doit étre conservé avec 'appareil.

Ce mode d’emploi sert de directive générale pour I'utilisation du produit. Les problemes médicaux doivent étre
traités par un médecin.

Toutes les informations permettant d’assurer une utilisation sans danger du dispositif médical TPPN Invia Motion,
telles que les indications, les contre-indications, les avertissements, les mises en garde, etc. figurent aux chapitres
concernés de ce mode d’emploi.

La pompe TPPN Invia Motion est une pompe d’aspiration destinée au traitement des plaies par pression négative
indiquant I'état du traitement a I'aide d’un écran et de signaux sonores. La pompe TPPN Invia Motion est destinée
a une utilisation pour patient unique pouvant fonctionner en continu ou de maniére intermittente. Elle comporte
différentes options de sélection de la pression négative. La pompe TPPN Invia Motion est transportable et peut
fonctionner a I'aide d’une batterie rechargeable. Au cours du traitement, tout dysfonctionnement ou variation par
rapport aux valeurs sélectionnées déclenche un signal sonore et visuel. Le dispositif médical TPPN Invia Motion est
destiné a étre utilisé par du personnel médical et soignant formé au mode d’emploi, dans tous les environnements
de soins, y compris a domicile. Le patient ou le soignant doit avoir a la fois I'acuité visuelle et auditive nécessaire
pour réagir de maniere adéquate aux messages ainsi que les capacités sensorielles et cognitives adaptées pour
comprendre les directives du professionnel de santé par rapport a I'utilisation adéquate de la pompe.

Le dispositif médical de traitement des plaies par pression négative Invia Motion existe en deux versions :

1) 087.4022 : Invia Motion - Systéme de traitement des plaies par pression négative 15 jours
2) 087.4024 : Invia Motion - Systeme de traitement des plaies par pression négative 60 jours

Apercu

Le dispositif médical TPPN Invia Motion et le sac de transport Invia Motion sont destinés a un usage individuel
pendant la durée totale du traitement.

Touches de fonctionnement de la pompe TPPN Invia Motion

/ ‘—--\
— - —1 ool “g ) —
Modification du réglage Marche/Arrét
de la pression
— 4l | B —

Mode constant/intermittent i Sourdine/Infos durée

d'utilisation
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Rétroéclairage

Le rétroéclairage s'allume dés qu’une touche est enfoncée. Le rétroéclairage s’éteint aprés 10 secondes si aucune
autre action n’est effectuée.

R S
Display Information

ster Full

EX Blockage

Symboles affichés a I’écran

Ve

Messages
2
O’ Fuite
ZX Obstruction
|!| Bocal plein
D Batterie faible (le symbole clignote)
D Batterie complétement déchargée (le symbole clignote)
D Batterie manquante (le symbole clignote)
E Erreur interne
I, Durée d'utilisation de la pompe écoulée (le symbole clignote)
[5 i (Exemple pour Invia Motion — 15 jours)
Informations
E'EE} Indique la durée d'utilisation déja écoulée en jours ( ) et en heures ( @ )
(Exemple pour 6 jours et 23 heures)

} Pompe en fonctionnement/activée en mode intermittent (le symbole clignote)
II Pompe désactivée en mode intermittent (le symbole clignote)
1 Mode constant
ﬂ_ﬂ_ Mode intermittent
'ESmmHg Réglage de la pression négative en mmHg
(111 Batterie chargée a 100 %
E' Etat de charge de la batterie
E' Batterie en charge (barres en mouvement)

-
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Utilisation prévue

Le dispositif médical TPPN Invia Motion est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé ou par des

non professionnels formés de maniere adéquate.

Les professionnels de santé doivent expliquer aux non professionnels le mode d’emploi destiné au patient, ainsi que
toutes les informations permettant d’utiliser la pompe en toute sécurité.

Patients ciblés
Le dispositif médical TPPN Invia Motion est uniquement destiné a étre utilisé sur des patients présentant les
affections décrites dans le mode d’emploi. Cet appareil n'a pas été étudié sur des patients de pédiatrie.

Environnement d’utilisation
Le dispositif médical TPPN Invia Motion est destiné a étre utilisé dans le cadre de soins de longue durée, a I'hopital
et a domicile.

Indications d’utilisation

Le dispositif médical de traitement des plaies par pression négative (TPPN) Invia Motion est préconisé pour les
patients pouvant bénéficier d’'un appareil d’aspiration (TPPN) car, utilisé sur des plaies ouvertes, il crée un
environnement qui favorise la guérison des plaies en seconde ou troisiéme intention (premiére différée). Il prépare le
lit de la plaie pour que celle-ci puisse se refermer, en réduisant I'eedeme, en favorisant la formation du tissu de
granulation et I'irrigation, ainsi que I'élimination des exsudats et des éléments infectieux. Utilisé sur des incisions
chirurgicales fermées, le dispositif médical TPPN Invia Motion vise également a gérer I'environnement des incisions
chirurgicales qui continuent de s’écouler aprés leur suturation ou leur agrafage en maintenant un environnement
fermé et en éliminant les exsudats grace a I'application du traitement des plaies par pression négative.

Le dispositif médical TPPN Invia Motion est destiné au traitement dans les cas suivants :
— Plaies aigués ou subaigués

— Plaies chroniques

— Plaies déhiscentes

— Ulcéres ischémiques

— Ulcéres diabétiques/neuropathiques
— Ulcéres veineux

— Plaies traumatiques

— BrQlures au second degré

— Lambeaux et greffes

— Incisions chirurgicales fermées

Contre-indications

Le dispositif médical TPPN Invia Motion ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants :
— Tissus nécrosés avec présence d’escarres

— Ostéomyélite non traitée

— Fistules non-entériques et inexplorées

— Présence de tumeur maligne dans la plaie

— Vaisseaux sanguins exposés

— Nerfs exposés

— Site anastomotique exposé de vaisseaux sanguins ou de dérivations

— Organes exposés
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Avertissements et consignes de sécurité

f AVERTISSEMENTS
Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, peut entrainer la mort
ou de graves blessures.

f MISES EN GARDE
Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer une
blessure Iégére ou modéreée.

(t Conseil de sécurité
Indique une information utile pour utiliser I'appareil en toute sécurité.

Le dispositif médical de traitement des plaies par pression négative Invia Motion est destiné a étre utilisé
conformément au présent mode d’emploi.

Medela n'assume la responsabilité des effets du dispositif médical TPPN Invia Motion que sur la SECURITE DE
BASE et n'assure la fiabilité et les performances de 'appareil qu’a partir du moment ou celui-ci est utilisé
conformément au mode d’emploi.

Veuillez lire et respecter ces avertissements et consignes de sécurité avant toute mise en service.
Ce mode d’emploi doit étre conservé avec I'appareil.

Ce document sert de directive générale pour I'utilisation du produit. Les problémes médicaux doivent étre traités
par un médecin.

Avertissements

A AVERTISSEMENTS
— Ne modifiez pas cet équipement sans I'autorisation du fabricant.

— Veuillez lire le mode d’emploi, les contre-indications, les avertissements et les mises en garde avant
d'utiliser la pompe TPPN Invia Motion pour générer une pression négative avec les kits Invia de
pansements de mousse et de compresses de gaze. Ne pas lire et ne pas suivre toutes les instructions
présentes dans ce manuel avant utilisation peut entrainer des blessures graves ou fatales pour le patient.

— Les instructions relatives au dispositif médical de traitement des plaies Invia recommandent un
traitement continu 24 heures sur 24 sans interruption. Si le traitement est interrompu pendant plus
de 2 heures, il est recommandé de faire remplacer le pansement par un professionnel de santé et
de recommencer le traitement.

— Débranchez la pompe avant le nettoyage.

— N’utilisez aucun autre accessoire que ceux spécifiés ou vendus par le fabricant pour remplacer des
composants internes, sous peine d’entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques
ou une diminution de I'immunité électromagnétique de la pompe TPPN Invia Motion.

- Le dispositif médical TPPN Invia Motion ne doit pas étre utilisé ni entreposé avec d’autres appareils.
S'il est impossible de faire autrement, il faudra surveiller le dispositif médical TPPN Invia Motion afin
de s’assurer qu’il fonctionne correctement dans la configuration choisie.

— La pompe TPPN Invia Motion est destinée a la totalité des soins d’un patient individuel. Toute
réutilisation sur un autre patient pourrait entrainer une contamination croisée.

— Il convient de surveiller attentivement I'apparition de saignements. En cas d’apparition ou
d’augmentation des saignements, arréter immédiatement d'utiliser la pompe, comprimer la plaie et
consulter immédiatement un médecin.

— Il faut immédiatement prendre en charge des signes objectifs d’infection ou de complication chez
le patient (p.ex. fievre, douleur, rougeur, chaleur accrue, gonflement ou écoulement purulent). Le non-
respect de ces consignes peut faire courir un grave risque au patient.

— En cas d'utilisation du dispositif médical TPPN Invia Motion a proximité de vaisseaux sanguins,
d’organes, de nerfs, de tendons ou de ligaments, il convient de les protéger a I'aide d’une barriere
protectrice, comme une couche de contact n’adhérant pas a la plaie.
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— Des fragments osseux ou des bords tranchants (par ex. agrafes ou outils) susceptibles de perforer
les barriéres de protection, des vaisseaux ou des organes peuvent entrainer des blessures graves,
voire la mort du patient.

— Les patients atteints de blessures a la moelle épiniere (stimulation du systéme nerveux sympathique)
présentant une hyperréflexie autonome en cours de thérapie doivent interrompre le traitement par TPPN.

— S’il faut pratiquer une défibrillation, détacher la pompe du pansement avant de défibriller le patient.

— Placer ou retirer le pansement avec le plus grand soin, afin d’éviter de laisser involontairement des
résidus de gaze ou de mousse dans la plaie.

— Ce dispositif médical n’a pas été étudié pour des patients de pédiatrie.

— Ne pas emporter le dispositif médical dans les zones suivantes : tomographie par émission de positons
(TEP) ou caisson hyperbare (HBO).

— Le dispositif médical TPPN Invia Motion n’est pas compatible avec la résonance magnétique (RM).

Ne pas emporter le dispositif médical TPPN Invia Motion dans un environnement de RM.

— Le matériel chirurgical HF (haute fréquence) et les réseaux de radio ou similaires peuvent avoir une
influence sur le fonctionnement du dispositif médical et ne doivent pas étre utilisés en combinaison avec
la pompe Invia Motion.

— Risque d’explosion : la pompe TPPN Invia Motion n’est pas congue pour fonctionner dans des
environnements présentant des risques d’explosion, comme ceux enrichis en oxygéne ou en présence
d’anesthésiques inflammables.

— Les équipements de communication portables par radio fréquence (y compris les périphériques comme
les cables d’antenne et les antennes externes) doivent étre éloignés d’au moins 30 cm de tout composant
du dispositif médical TPPN Invia Motion, y compris les cables spécifiés par le fabricant, sous peine de
dégrader les performances du dispositif médical.

— Le dispositif médical TPPN Invia Motion est congu pour étre utilisé avec les compresses Invia de mousse
et de gaze.

— Le kit de pansement en mousse Invia avec FitPad X-Large ne doit pas étre utilisé avec la pompe TPPN
Invia Motion.

Mises en garde

A\

MISES EN GARDE

— Un usage inapproprié peut provoquer des douleurs ou blesser le patient. Une pression négative
excessive ou l'infection d’une plaie peuvent provoquer des douleurs chez le patient. Dans un cas comme
dans I'autre, il convient de remplacer le pansement et d'inspecter la plaie en détail.

— Surveiller régulierement le patient conformément aux consignes du médecin et aux directives de
I’établissement de soins afin de vérifier son confort, I'adéquation de la thérapie et I'apparition de tout
signe d’infection de la plaie.

— N'utiliser aucun kit de bocal/tubulure Invia Motion dont I'emballage stérile a été endommagé.

— Les dispositifs de communication sans fil tels que les dispositifs domestiques sans fil en réseau,
les téléphones portables, les téléphones sans fil et leurs bases, ainsi que les talkies-walkies peuvent
perturber la pompe Invia Motion et doivent se trouver au moins a 30 cm de la pompe.

— La pompe TPPN Invia Motion doit rester en position verticale (sac de transport) ou horizontale (écran vers
le haut) lors de I'utilisation.

— Le volume total de liquide drainé d’une plaie relié a la pompe TPPN Invia Motion ne doit pas dépasser 1 litre.

Les mentions suivantes décrivent des situations médicales dans lesquelles il convient de prendre des mesures
spéciales afin de garantir une utilisation efficace et sans danger du dispositif médical TPPN Invia Motion.
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— Patients qui présentent un risque accru de saignements et d’hémorragie, notamment ceux qui souffrent
d’hémorragies actives ou de plaies avec troubles de I'hémostase.

— Patients qui prennent des anticoagulants ou des antiagrégants plaquettaires.

— Patients qui présentent des antécédents d’anastomose vasculaire ou des vaisseaux sanguins friables,
irradiés, suturés ou infectés.



Patients qui présentent des Iésions de la moelle épiniére (stimulation du systéme nerveux sympathique) :
dans le cas ou un patient souffre de dysréflexie autonome (brusques changements de la pression
artérielle ou du rythme cardiague en réponse a la stimulation du systeme nerveux sympathique),
interrompre le traitement des plaies par pression négative pour contribuer a la réduction de

la stimulation sensorielle et appeler immédiatement I'aide d’un médecin.

Patients qui présentent une plaie infectée ou une ostéomyélite.

Plaies avec fistule entérique.

Pour réduire le risque de bradycardie, le TPPN ne doit pas étre placé a proximité du nerf vague.

— Eviter I'application de pansements circonférentiels.

— Le traitement des plaies par pression négative doit étre utilisé 24 heures sur 24 sans interruption.

Si la pompe est arrétée plus de 2 heures, il faut remplacer le pansement et redémarrer le traitement.
Tenir compte de la taille et du poids du patient au moment de prescrire ce dispositif médical.

Tenir compte du mode de traitement, intermittent ou continu.

— Pour optimiser les bienfaits sur une incision chirurgicale fermée, il est impératif d’appliquer la thérapie
par pression négative Invia immédiatement aprés 'opération afin de nettoyer les plaies fermées par
chirurgie. Il est impératif de poursuivre I'application pendant deux jours au moins et jusqu’a sept jours au
maximum en changeant régulierement les pansements toutes les 48 ou 72 heures. Le pansement doit
toujours étre changé sous surveillance médicale directe. Le dispositif médical de traitement Invia ne
permettra pas de prendre en charge de complications associées a :

— Une ischémie au niveau de I'incision ou de la zone de lincision ;

— Une infection non traitée ou traitée de maniere inappropriée ;

— Une hémostase non appropriée de I'incision ;

- La présence de cellulite dans la zone de I'incision.

Consignes du medecin

Un professionnel de santé doit évaluer chaque plaie qui sera soumise a ce traitement et régler I'intensité de
la pression négative en fonction de ses spécificités. Toute modification du traitement ou des réglages ne peut
étre effectuée que par ou sur ordre d’un médecin.

Evaluation de la plaie

A MISE EN GARDE
Surveillance du patient : Surveiller régulierement le patient conformément aux consignes du médecin
et aux directives de I'établissement de soins afin de vérifier son confort, 'adéquation de la thérapie
et I'apparition de tout signe d’infection.

AVERTISSEMENT

Il faut immédiatement prendre en charge des signes objectifs d’infection ou de complication chez
le patient (p.ex. fievre, douleur, rougeur, chaleur accrue, gonflement ou écoulement purulent).

Le non-respect de ces consignes peut faire courir un grave risque au patient.

Observer la plaie/le tissu périlésionnel et I'exsudat a la recherche de signes d’infections ou d’autres complications.
Les signes d'infection les plus courants sont les suivants : rougeur, sensibilité au toucher, fievre, gonflement,
démangeaison, chaleur accrue dans la zone de la plaie, forte odeur ou écoulement purulent. Autres symptdmes :
nausées, vomissements, diarrhée, céphalées, vertiges, évanouissement, mal de gorge avec gonflement des
membranes muqueuses, désorientation, fievre élevée (>38,8°C), hypotension réfractaire, hypotension orthostatique
ou érythroedéme (type coup de soleil). Complications plus importantes d’une infection : douleurs, inconfort, fievre,
gangréne, choc toxique ou septique. Si des complications infectieuses plus graves apparaissent, arréter

le traitement et consulter immédiatement un professionnel de santé.
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Technique de pansement

(‘“ Seuls des professionnels de santé sont habilités a appliquer et changer les pansements.
Consulter le mode d’emploi du pansement Invia approprié pour obtenir plus d’informations au sujet de
I’application des pansements. Ce mode d’emploi est joint dans chaque boite de pansements Invia. Nettoyer

la plaie en profondeur avant d’appliquer le pansement conformément aux consignes du médecin.

(‘“ Il est conseillé de régler le niveau de pression a -125 mmHg en mode constant pour une incision chirurgicale
refermée.

En situation normale, remplacer le pansement toutes les 48 — 72 heures. En cas de plaies infectées, changer
le pansement plus souvent.
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Livraison initiale

Lors de la réception du dispositif médical TPPN Invia Motion, contrdler le paquet pour vérifier qu’il est complet
et en bon état.

- “
3 - )
® b

T
1 pompe TPPN Invia Motion 1 sac de transport Invia Motion

1 bloc d’alimentation Invia Motion 1 mode d’emploi du dispositif médical Invia Motion destiné au personnel médical

1 mode d’emploi du dispositif médical Invia Motion destiné au patient
1 Quick Card Invia Motion

(' Lors de l'activation initiale, la pompe TPPN Invia Motion doit étre branchée sur une prise murale afin
de charger complétement la batterie.

Accessoires et produits associes de la pompe
TPPN Invia Motion

Le dispositif médical TPPN Invia Motion a été contrdlé en association avec les accessoires repris ci-dessous. Pour
assurer un fonctionnement correct et sans danger du dispositif médical TPPN Invia Motion, il ne peut étre utilisé
qu’avec les accessoires suivants :

| B =
- 9
= 5 "
Connecteur Y
[REF]|087.0023 ‘
Pompe TPPN Invia Motion

Alimentation électrique

[REF]101033647

medela g 4

0 (€ B G |

Sac de transport Kit de bocal/tubulure

[REF|087.4003 [REF|087.4016
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Kits de pansement

(“ Seuls des professionnels de santé sont habilités a appliquer et changer les pansements.

Le dispositif médical TPPN Invia Motion est congu pour étre utilisé uniquement avec les pansements Invia. Pour les
indications, contre-indications, avertissements et mises en garde spécifiques au pansement, consulter le mode
d’emploi approprié des pansements Invia.

A AVERTISSEMENT

Le kit de pansement en mousse Invia avec FitPad X-Large ne doit pas étre utilisé avec la pompe TPPN
Invia Motion.

A MISE EN GARDE

Le volume total de liquide drainé d’une plaie reliée a la pompe TPPN Invia Motion ne doit pas dépasser 1 litre.

Les kits de pansement en gaze et en mousse Invia sont livrés avec leur propre mode d’emploi.

Articles jetables Invia Motion

Kit de bocal/tubulure Invia Motion de 0,15 | (150 ml), avec agent solidifiant (stérile, a usage unique)
Capacité : 0,151 (150 ml)

Matériau : Polypropyléne, silicone, ABS

Méthode de stérilisation :  Oxyde d’éthylene

Utilisation prévue

Le kit de bocal/tubulure Invia Motion de 0,15 | (150 ml) de Medela est un accessoire du dispositif médical TPPN
Invia Motion de Medela. Il est destiné a drainer les exsudats de plaies et les substances infectieuses.

Filtre trop-plein/filtre anti-bactérien

Chambre de sécurité

Agent solidifiant S
<
Connecteur rapide Invia
Motion (interface vers le kit
de pansement)
Tubulure
Clamp
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Charger la batterie avant la premiere utilisation

Charger complétement la batterie avant la premiere utilisation. Le temps de charge peut aller jusqu‘a 4 heures. Choisir la
prise. Brancher la prise sur I'alimentation.

Brancher I'alimentation du dispositif médical Invia Motion sur une prise murale et ouvrir le petit couvercle de

protection de la pompe pour accéder a la prise de courant continu (CC), puis brancher I'alimentation. Les barres
figurant sur I'écran de la batterie bougent pour indiquer que I'appareil est en charge. [HII ' 1.

1. Batterie compléetement 2. Batterie en train de charger 3. Batterie pleine
déchargée (barres mobiles)

| m ) il

Débrancher I'alimentation

(t Vérifier régulierement I'état de chargement de la batterie. Veiller a ce que le compartiment de la batterie situé
a l'arriere de la pompe soit bien fermé. Ne pas retirer la batterie du dispositif médical avant la fin du
traitement.

Débrancher la source d’alimentation

Une fois la batterie completement chargée (la charge peut prendre jusqu‘a 4 heures), le symbole fixe suivant apparait a
I'écran m Il est possible que la batterie se charge plus lentement lorsqu’elle est exposée a des températures
élevées. Pour débrancher la pompe TPPN Invia Motion de la source d’alimentation électrique, saisir I'extrémité de la
prise et la détacher de la pompe.

Fermer la prise électrique en appuyant sur le petit couvercle de protection placé au-dessus de I'ouverture.

Positionnement

'n
X
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MISE EN GARDE
La pompe TPPN Invia Motion doit rester en position verticale (sac de transport) ou horizontale (écran vers
le haut) lors de I'utilisation.

La pompe TPPN Invia Motion est protégée contre la pénétration de substances solides/liquides par un filtre anti-
bactérien hydrophobe.

Si le bocal est plein ou si la pompe TPPN Invia Motion est mal positionnée, les sécrétions pénétrent dans la chambre
de sécurité et engorgent le filtre. Dans ce cas, la pression est interrompue et le message « Bocal plein » s'affiche
(signal sonore et symbole a I’écran). Le kit de bocal/tubulure Invia Motion doit étre remplacé.

Préparation pour l'utilisation

(" Le dispositif ne peut étre utilisé que par des professionnels de santé ou des soignants correctement formés
a cet effet.

Liste de points a vérifier

Avant d'utiliser le dispositif médical TPPN Invia Motion, il est important de vérifier les points suivants :
— Intégrité et état général de I'emballage

— Dégats au cable et a la prise d’alimentation

— Dégats a la pompe

— Fonctionnement correct du dispositif médical

- Etat de la batterie

Branchement du kit de bocal/tubulure Invia Motion de 0,15 | (150 ml)
@@ Veiller a utiliser le bocal adapté : 087.4016.
1. Ouvrir 'emballage stérile.

MISE EN GARDE

Ne pas utiliser un kit de bocal/tubulure Invia Motion dont I'emballage stérile est
endommageé ou dont la date de péremption est dépassée.

2. Insérer le kit de bocal/tubulure Invia Motion dans I'orifice de connexion de la pompe
TPPN Invia Motion (1). Visser le kit de bocal/tubulure vers la droite afin de le fixer (2).

3. Veiller au bon alignement du bocal et a ce que son étiquette soit placée a I'avant.
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4. Raccorder la tubulure du pansement a celui de la pompe.

(‘ Veérifier que les deux parties sont correctement alignées comme illustré sur I'image ci-dessous. Enfoncer
jusqu’a ce que vous entendiez un « clic ».
\\ ! //

- ‘ ‘L L CLICK = j

e > f
Pour les applications de pansement, consulter le mode d’emploi fourni

avec les kits de pansements Invia.

Activer la pompe TPPN Invia Motion
O

. Appuyer sur [ ¢ ] pour activer la pompe TPPN Invia Motion.

N

N

. Lors de I'activation initiale, la pompe TPPN Invia Motion est configurée aux réglages d’usine par défaut
(mode constant avec niveau de pression égal a -125 mmHg).

Change Pressure Onfoff

Setting |
adl @ 1 ©

" II: 5

JN  constany Mute/ 1

Intermittent Mode Info Used Time

Si la pompe TPPN Invia Motion est désactivée, les réglages précédemment configurés seront réactivés lorsque
la pompe est rallumée.

Durée de fonctionnement, compte a rebours et durée de sécurité

E 087.4022 Invia Motion - Systéme de traitement des plaies par pression négative 15 jours

E 087.4024 Invia Motion - Systéme de traitement des plaies par pression négative 60 jours

Ces deux versions de la pompe TPPN Invia Motion présentent une durée de vie de 15 et 60 jours. Au bout d’une
heure d’utilisation, le compte a rebours s’active et continue a tourner méme lorsque la pompe est désactivée.

La pompe TPPN Invia Motion peut étre activée et désactivée pendant la premiere heure d’utilisation sans que

le compte a rebours ne s'initie. Si la fonction de compte a rebours sert a calculer le temps de traitement, il convient
d’ajouter une heure a la durée de fonctionnement affichée. Appuyer sur [Ki ] pour connaitre la durée de
fonctionnement écoulée.

Au bout de 15 & 60 jours, un symbole clignotant apparait a I’écran [ [§% |, indiquant que la durée de vie de la pompe
TPPN Invia Motion a expiré.

Change Pressure On/off

nnn Setting

2]

Constant/ Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

Exemple de la version 15 jours (clignotant)
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(“ Les deux versions de 15 et 60 jours de la pompe TPPN Invia Motion offrent une durée de sécurité
supplémentaire de 72 heures, au cours de laquelle I'appareil peut étre utilisé comme d’habitude. Un signal
sonore est émis au bout de 72 heures et la pression négative est interrompue.

Préparation du sac de transport
La pompe TPPN Invia Motion est destinée a étre portée dans un sac de transport pendant I'utilisation. La pompe
TPPN Invia Motion est fournie avec un sac de transport Invia Motion.

Commencer par fixer la sangle d’épaule/de ceinture sur le sac de transport.

1. Ouvrir le sac de transport.

2. Glisser la pompe TPPN Invia Motion dans la poche supérieure prévue a cet effet et fermer la bande Velcro.

3. Placer la longueur de tubulure excessive dans la poche inférieure prévue a cet effet et fermer la bande Velcro.
4. Replier la pompe et les parties de tubulure dans le sac de transport et aligner les bandes Velcro afin de les fixer.
5. Refermer le sac en fermant le couvercle et le bouton.

La sangle du sac de transport peut étre placée sur I'’épaule ou autour de la taille.
Pour porter le sac a I'épaule, fixer les clips de la sangle sur le sac de transport. Pour le porter a la ceinture, faire
passer la sangle dans les deux boucles placées a l'arriére du sac.

Bandouliére Ceinture
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Mode d’emploi

Réglages de la pompe TPPN Invia Motion

Modification du niveau de pression

Appuyer sur [ gdll ] pendant 3 secondes afin de modifier le niveau de pression. Le symbole de réglage de la valeur
de pression a I'écran commence a clignoter. Vous disposez de 5 secondes pour appuyer sur [ gd[] ] pour introduire
un nouveau réglage de pression, autrement la pompe reste réglée aux parametres antérieurs. La pression
disponible suivante apparait a chaque pression de la touche. Lorsque le niveau de pression adéquat s’affiche

a I’écran, la pompe I'adopte automatiquement aprés 5 secondes. Toute modification de la pression ne peut
s’effectuer que sur ordonnance d’un médecin ou d’un professionnel de santé qualifié.

Niveaux de pression disponibles
mmHg -40 -60 -80 -100 -125 -150 -175

Modification du mode de traitement
La pompe TPPN Invia Motion peut générer une aspiration constante ou intermittente (activation 5 minutes/
désactivation 2 minutes).

Mode constant

7"" Mode intermittent
qn

Appuyer sur [ % ] pendant 3 secondes pour modifier le mode de traitement. Le symbole du mode de traitement
a I’écran se met a clignoter. Vous disposez de 5 secondes pour appuyer sur [ %] pour changer le mode.
Autrement, la pompe restera réglée sur le mode antérieur. Le mode de traitement suivant apparait a chaque
pression de la touche. Lorsque le symbole de mode adéquat apparait, la pompe I'adopte automatiquement apres
5 secondes. Toute modification du mode de traitement ne peut s’effectuer que sur ordonnance d’un médecin

ou d’'un professionnel de santé qualifié.

Change Pressure onfoft Change Pressure Onioff Change Pressure Onoff

Seting | Seting | Seting |
add > © aal :m mr © aal :n m o ©
n . K3 “ IL K3 “ IL . B3
M consew e Dgl m Dgl "M constany Dgl

Iemitenibode  Info Used Time ameniMode  nfo Usea T IameniMode  nfo Used T

Pompe en mode constant Pompe en mode intermittent Pompe en mode intermittent

(activée) (désactivée)

Mise en sourdine / Informations

Xi

Appuyer sur [Dﬂi ] pour obtenir des informations au sujet de la durée de fonctionnement écoulée ou pour mettre
le signal sonore en sourdine.
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Remplacer le kit de bocal/tubulure Invia Motion

Le kit de bocal/tubulure Invia Motion doit étre remplacé en se basant sur un contrdle visuel ou sur les consignes
affichées a I'écran, mais au moins une fois par semaine.
1. Se laver les mains et préparer une lingette en papier propre.

2. Sortir la pompe TPPN Invia Motion du sac de transport. Désactiver la pompe TPPN Invia Motion en appuyant
sur la touche [ ¢) ] pendant 3 secondes. Appuyer une seule fois.

3. Placer le clamp a proximité du connecteur rapide, fermer le clamp sur la tubulure de la pompe, puis fermer
le clamp sur la tubulure du pansement.

Clamp ouvert Clamp fermé

4. Débrancher la tubulure de la pompe de celle du pansement en appuyant sur les cotés du connecteur rapide.
Prévoir une serviette ou un mouchoir en papier pour couvrir I'extrémité de la tubulure usagée afin d’éviter toute
fuite de sécrétion de la plaie.

6. Se laver les mains.

7. Ouvrir 'emballage stérile d’un nouveau kit de bocal/tubulure Invia Motion.

MISE EN GARDE
Ne pas utiliser un kit de bocal/tubulure Invia Motion dont I'emballage stérile est endommagé ou dont
la date d’expiration est dépassée.

@@ Veiller a utiliser le bocal adapté : 087.4016.
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8. Sortir le kit de bocal/tubulure de I'emballage et le raccorder a la pompe TPPN Invia Motion.

Pour appliquer le pansement, consulter le mode d’emploi fourni avec les kits de pansement Invia.
9. Raccorder la tubulure de la pompe a celle du pansement. Enfoncer jusqu’a ce que vous entendiez un « clic ».

(‘ Vérifier que les deux parties sont correctement alignées comme illustré sur I'image ci-dessous.

- : b |

e L

10. Ouvrir le clamp de la tubulure du pansement. Vérifier également que le clamp sur la tubulure de la pompe est ouvert.

11. Activer la pompe TPPN Invia Motion en appuyant sur [ ¢ ] et la remettre dans le sac de transport.

12. Eliminer le kit de bocal/tubulure usagé conformément aux réglements locaux en vigueur.

Alimentation électrique et gestion de la batterie

La pompe TPPN Invia Motion fonctionne avec une batterie NiMH, interne et rechargeable, ou peut étre branchée
sur une source d’alimentation. Veiller a ce que le compartiment de la batterie situé a I'arriére de la pompe soit bien
fermé. Ne pas retirer la batterie du dispositif médical avant la fin du traitement. Si la batterie rechargeable est
enlevée plus de 30 minutes, la pompe TPPN Invia Motion cesse de fonctionner.

Consulter le chapitre Elimination pour éliminer la batterie rechargeable aprés le traitement. Charger complétement
la batterie avant la premiére utilisation. Le temps de charge peut aller jusqu‘a 4 heures.

La batterie se recharge pendant I'utilisation de I'appareil branché sur une source d’alimentation. La durée de
batterie disponible apres une simple charge dépend de la durée d’utilisation du moteur. Elle dépend de la taille

de la plaie, des fuites d’air dans le pansement, du réglage de la pression et du mode de traitement. La pompe

ne fonctionne que si la pression chute en-deca de la pression réglée. En mode continu, la durée de fonctionnement
maximum de la batterie de la pompe TPPN Invia Motion est d’environ 4 heures. La durée de fonctionnement de

la batterie dépasse généralement 10 heures. Hors utilisation, la batterie de la pompe TPPN Invia Motion doit étre
rechargée environ tous les 6 mois afin de garantir un fonctionnement optimal.

(‘ Avant de brancher la pompe TPPN Invia Motion sur une source d’alimentation, veiller a ce que la tension
d’alimentation soit la méme que celle indiquée sur la plague de spécification placée a I'arriere de la pompe.

83



Batterie faible

Environ 30 minutes avant que la batterie ne soit completement vide, un signal sonore retentit et le symbole de
la batterie [ D ] se met a clignoter. Il est possible de mettre le signal sonore en sourdine, mais le symbole de
la batterie continue a clignoter jusqu’a ce que la batterie soit complétement déchargée. La pression réglée est
assurée pendant 30 minutes, mais la batterie doit étre rechargée le plus rapidement possible. Charger
completement la batterie. Le temps de charge peut aller jusqu‘a 4 heures.

Batterie complétement déchargée

Le symbole de la batterie [ D] clignote a I'écran, un signal sonore est émis et la pression négative est
interrompue. Rebrancher la pompe sur la source d’alimentation. Si la pompe n’est pas branchée sur la source
d’alimentation avant 10 minutes, elle se désactive.

Brancher la source d’alimentation

Brancher I'alimentation du dispositif médical Invia Motion sur une prise murale et ouvrir le petit couvercle de
protection pour accéder a la prise électrique. Raccorder la prise d’alimentation coaxiale a la prise électrique.
Les barres sur I'écran de la batterie bougent pour indiquer que la batterie est en charge [{II l 1.

() @)

. Batterie complétement 2. Batterie en train de charger 3. Batterie pleine
déchargée (barres mobiles)

Débrancher la source d’alimentation

Lorsque la batterie est totalement chargée (aprés environ 4 heures), le symbole fixe suivant apparait a I'écran {ll
Il est possible que la batterie se charge plus lentement lorsqu’elle est exposée a des températures élevées. Pour
débrancher la pompe TPPN Invia Motion de la source d’alimentation électrique, saisir I'extrémité de la prise et la
détacher de la pompe.

Fermer la prise électrique en appuyant sur le petit couvercle de protection placé au-dessus de I'ouverture.
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Messages d’erreur, pannes et solutions

A AVERTISSEMENT
Le traitement des plaies par pression négative doit fonctionner 24 heures sur 24 sans interruption.
Si le traitement est interrompu pendant plus de 2 heures, il est recommandé de faire remplacer
le pansement par un professionnel de santé et de recommencer le traitement.

Si la pompe TPPN Invia Motion détecte un dysfonctionnement de la pompe, un signal sonore retentit et un message
s’affiche a I'écran.
1. Un signal sonore retentit.

2. Si la pompe TPPN Invia Motion se trouve dans le sac de transport, ouvrir le couvercle de celui-ci et détacher
la bande Velcro.

3. Appuyer sur [Ki] pour mettre le signal sonore en sourdine pendant 60 secondes (vous pouvez appuyer
sur la touche a chaque fois que le signal retentit, sauf si le message « Batterie déchargée » s’affiche et aprés
I'expiration du compte a rebours de 15 ou 60 jours et des 72 heures de durée de sécurité).

Chaque signal sonore peut étre mis en sourdine de maniere permanente en désactivant la pompe TPPN Invia
Motion (appuyer sur la touche [ ¢y ] pendant 3 secondes). Réactiver la pompe pour poursuivre le traitement.

4. Vérifier si I'un des symboles suivants s’affiche a I'écran.

Bocal plein
Change Pressure oot Si la pompe TPPN Invia Motion détecte un bocal plein, un signal sonore
Setting
adll - = @) retentit et un message s’affiche a I’écran.
i Pannes et solutions :
M conseant i Remplacer le kit de bocal/tubulure Invia Motion.

Mute/
Intermittent Mode Info Used Time

Obstruction de la tubulure
P oo Si la pompe TPPN Invia Motion détecte I'obstruction d’une tubulure, un signal
agd > d) sonore retentit et un message d’obstruction s’affiche a I'écran.

Pannes et solutions :
Controler le bocal Invia Motion et la tubulure du pansement pour vérifier que
celle-ci n’est pas coudée, tordue ou clampée. Veiller a utiliser le bocal

adapts : 087.4016.

=

Constant/ Mute/
Intermittent Mode Info Used Time.
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En cas d’obstruction avérée dans la tubulure du bocal, arréter la pompe TPPN Invia Motion et suivre les instructions

du chapitre « Mode d’emploi » pour changer le kit de bocal/tubulure du dispositif médical Invia Motion. Si le bocal

utilisé n’est pas correct, désactiver la pompe TPPN Invia Motion et retirer le bocal. Fixer un nouveau bocal :
087.4016.

En cas d’obstruction avérée dans la tubulure du pansement, arréter la pompe TPPN Invia Motion, contacter

le professionnel de santé pour remplacer le pansement et recommencer le traitement.

Si la pompe TPPN Invia Motion détecte une obstruction en mode intermittent, elle reste activée et continue

de fonctionner jusqu’a la résolution de I'obstruction.

Il peut arriver que le symbole de message et le signal sonore restent actifs, méme lorsque le probléme est résolu.
Attendre un moment que la pompe le prenne en compte.

A AVERTISSEMENT
La pompe Invia Motion ne détecte pas les obstructions de la tubulure connectée a I'adaptateur de drain ou
connectée au bras courbé du connecteur Y.
1. Informer le patient de vérifier fréequemment la tubulure du pansement branché a I'adaptateur de drain ou au bras
courbé du connecteur Y afin de s’assurer qu’elle n’est ni tordue ni obstruée.
2. En cas d’obstruction dans la tubulure connectée a I'adaptateur de drain ou dans la tubulure connectée au bras
courbé du connecteur Y, inviter le patient a contacter son professionnel de santé.

Fuites dans le systéme
Si la pompe TPPN Invia Motion détecte une fuite, un signal sonore retentit

Change Pressure Oon/oif

all “Poe—— O et le symbole de la fuite s’affiche a I'écran.
¢/
Pannes et solutions :
% —— DKi Controler le pansement pour vérifier la présence de fuite et contréler que
niermitent Mod Info Used Time le connecteur rapide du kit de bocal/tubulure Invia Motion est correctement

engagé. Veérifier que le bocal est correctement fixé a la pompe. Si une fuite est
constatée au niveau du pansement, appuyer celui-ci pour en assurer I'étanchéité.

- o
&= i

Il peut arriver que le symbole de message et le signal sonore restent actifs, méme lorsque le probléme est résolu.
Attendre un moment que la pompe le prenne en compte. Si le signal sonore et le symbole de fuite ne disparaissent
pas, désactiver la pompe TPPN Invia Motion et suivre les instructions du chapitre « Mode d’emploi » pour changer
le kit de bocal/tubulure du dispositif médical Invia Motion.

(“ Si la fuite n’est pas résolue, désactiver la pompe TPPN Invia Motion, contacter le professionnel
de santé pour remplacer le pansement et recommencer le traitement.

Batterie faible
q Grango ressre owor () Pannes et solutions :
agl = )
o O Charger la batterie.

{1
i

Environ 30 minutes avant que la batterie ne soit complétement déchargée,
o Mute! i un signal sonore retentit et le symbole de la batterie [ D ] se met a clignoter.
—— —— Il est possible de mettre le signal sonore en sourdine, mais le symbole de
la batterie continue a clignoter jusqu’a ce que la batterie soit completement déchargée. La pression réglée est
maintenue, mais la batterie doit étre rechargée le plus rapidement possible. Charger complétement la batterie.
Le temps de charge peut aller jusqu‘a 4 heures.

ki

8]
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Batterie complétement déchargée
Change Pressure onjoif Pannes et solutions :
ool (!) Charge de la batterie.
-}
Le symbole de la batterie [ D ] clignote a I'écran, un signal sonore est émis
M e Ki et la pression négative est interrompue. Rebrancher la pompe sur la source
d’alimentation. Si la pompe n’est pas branchée sur la source d’alimentation
[©F

2]

Mute!
Intrmitent Mods Info Usea Time
avant 10 minutes, elle se désactive.

Infos durée d’utilisation

Les pompes TPPN Invia Motion présentent une durée de vie de 15 ou 60 jours. Au bout d’une heure d’utilisation,
le compte a rebours s’active et continue a tourner méme lorsque la pompe est désactivée. La pompe TPPN Invia
Motion peut étre activée et désactivée pendant la premiére heure d’utilisation sans que le compte a rebours

ne s’initie. Si la fonction de compte a rebours sert a calculer le temps de traitement, il convient d’ajouter une heure
a la durée de fonctionnement affichée. Appuyer sur [Ki ] pour connaitre la durée de fonctionnement écoulée.

Dans I'exemple ci-dessous, I'appareil a été utilisé pendant 6 jours et 23 heures. La durée de vie restante de
la pompe TPPN Invia Motion version 15 jours serait donc de 8 jours et 1 heure.

Change Pressure onjott

Seting |
aal e ©
EE’H

Mut
Intermittent Mode. Info Used Time.

=

Durée de vie expirée
Au bout de 15 & 60 jours, un symbole clignotant apparait a I’écran [ /5% |, indiquant que la durée de vie de la pompe
TPPN Invia Motion a expiré.

Change Pressure On/off

Setting |
000 “Frm—mm O
m @
"- nn
o ]
n | ot
NN constany Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

Exemple de la version 15 jours (clignotant)
(' Les deux versions de 15 et 60 jours de la pompe TPPN Invia Motion offrent une durée de sécurité

supplémentaire de 72 heures, au cours de laquelle I'appareil peut étre utilisé comme d’habitude. Un signal
sonore est émis au bout de 72 heures et la pression négative est interrompue.
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Apercu des messages d’erreur

-

Message

Symbole Description | Signal sonore Dépannage Remarques/Cause
affiché du message potentielle
al’écran
7 Fuites dans Peut étre mis Rechercher Il se peut qu'il y ait une fuite
‘ r le systéme en sourdine d'éventuelles au niveau du pansement,
pendant fuites dans vérifier qu'il est bien
clignotement ! 60 secondes le systéme. hermétique.
. en appuyant sur
) la touche K .
signal sonore ! i
s Obstruction Peut étre mis Rechercher La tubulure du pansement
: A en sourdine d’éventuelles ou du bocal peut étre
pendant obstructions coudée, tordue ou clampée.

clignotement !
+
signal sonore !

60 secondes en
appuyant sur

la touche DK
1

dans le dispositif
médical. Veiller
a utiliser le bocal

adapté :
087.4016.

Si la pompe TPPN Invia
Motion détecte une
obstruction en mode
intermittent, elle reste
activée et continue de
fonctionner jusqu’a la
résolution de I'obstruction.

Bocal plein Peut étre mis Remplacer le kit | Le filtre peut s’engorger si la
|.| en sourdine de bocal/ pompe est mal positionnée
pendant tubulure Invia (placée a I'envers ou avec
clignotement ! 60 secondes en | Motion. I'écran vers le bas).
+ appuyant sur
signal sonore ! la touche Ki
D Batterie Peut étre mis Brancher la Le symbole visuel clignote
faible définitivement pompe Invia sans arrét jusqu’a ce que la
clignotement ! en sourdine Motion sur batterie soit complétement
i en appuyant I'alimentation et déchargée. La durée de
signal sonore | sur DK charger charge restante de la
1 complétement la | batterie est d’environ
batterie. 30 minutes.
Le temps de
charge peut aller
jusqu‘a 4
heures.
D Batterie Peut étre mis Brancher la La durée de charge restante
compléte- en sourdine en pompe Invia de la batterie est d’environ
clignotement || ment désactivant Motion sur 10 minutes.
+ déchargée la pompe I'alimentation.
signal sonore !
me Durée Le signal Eliminer la La pompe TPPN Invia
ISBD d'utilisation clignotant peut pompe Invia Motion offre une durée de
clignotement ! de la pompe | étre supprimé TPPN Motion. sécurité supplémentaire de
expirée définitivement Brancher un 72 heures, pendant laquelle

(Exemple de
la version
15 jours)

en appuyant
sur Ki

autre appareil
si nécessaire.

la pompe Invia Motion peut
étre utilisée comme
d’habitude. Un signal
sonore est émis au bout
de 72 heures et la pression
négative est interrompue.

%
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Apercu des messages d’erreur

-

\

Batterie Peut étre mis en Veérifier que Ne pas retirer la
g lj manquante | sourdine pendant | le compartiment de la batterie pendant
§ clignotement ! 60 secondes en batterie est correctement le traitement.
% + appuyant sur installé et fermé.
signal sonore ! la touche Ki
Erreur Peut étre mis Désactiver la pompe TPPN | Sile message
° E interne en sourdine en Invia Motion, détacher, d’erreur apparait
c désactivant puis replacer le kit de a nouveau, con-
g signal sonore ! la pompe. bocal/tubulure. Réactiver tacter le service
bl la pompe Invia Motion. a la clientéle
o Si le message d’erreur de Medela.
E apparait a nouveau,
contacter le service
a la clientele de Medela.
Si vous avez besoin d’aide concernant le fonctionnement du dispositif médical, contactez votre représentant
local Medela.

~

)

Nettoyage et desinfection

Nettoyage

A\

AVERTISSEMENT

Débrancher la pompe avant le nettoyage. Fermer le petit couvercle de protection de la prise CC.

La pompe TPPN Invia Motion et le sac de transport sont destinés a un usage individuel pendant la durée totale
des soins. Il est recommandé de procéder a un nettoyage périodique.
Essuyer a I'aide d’un chiffon humide ou utiliser un détergent non abrasif.

Désinfection

La pompe Invia Motion peut étre désinfectée avec un produit désinfectant du groupe « alcool ».

Stérilisation

La pompe et les accessoires TPPN Invia Motion ne sont pas stérilisables. Le kit de bocal/tubulure est un article
jetable non réutilisable, non stérilisable. Les remplacer aprés chaque utilisation !

Le kit de bocal/tubulure Invia Motion est un produit destiné a une utilisation pour patient unique qui n’est pas
prévu pour étre retraité. Tout retraitement est susceptible d’entrainer la perte de propriétés mécaniques, chimiques

et/ou biologiques.

AVERTISSEMENT

Toute réutilisation sur un autre patient pourrait entrainer une contamination croisée.

Remarques générales

Respecter les directives de I'établissement ou de I'hdpital en matiere d’hygiene et de controle infectieux.
Eliminer les fluides tels que le sang, les liquides corporels et les éléments qu'ils ont contaminés conformément

aux directives internes de I'hopital. Porter des gants appropriés pour le nettoyage/la désinfection et I'élimination.
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Elimination

Désactiver la pompe TPPN Invia Motion en appuyant sur la touche [ ¢) ] pendant 3 secondes.

Débrancher le kit de bocal/tubulure de la pompe.
Eliminer le kit de bocal/tubulure et la pompe séparément et conformément aux réglements locaux en vigueur.

Eliminer le dispositif médical TPPN Invia Motion et ses accessoires conformément aux réglements locaux en vigueur.

Eliminer le matériel électronique

Le symbole ci-dessus signifie que les appareils électriques et électroniques ne peuvent pas étre éliminés avec

les déchets ménagers classiques. Une élimination appropriée de ce dispositif médical protége I'environnement et

la santé publique contre d’éventuels dommages. Pour plus d'informations sur I'élimination appropriée des appareils,
contacter Medela ou un professionnel de santé local. Ce symbole concerne uniquement les pays de I'UE. Eliminer
le dispositif médical conformément au protocole de I'établissement, a la Iégislation nationale et aux réglementations
locales dont releve le matériel électrique et électronique.

(“ Ne pas retirer la batterie du dispositif médical avant la fin du traitement.

La batterie peut étre éliminée séparément apres la fin du traitement :

1. Coupez I'étiquette adhésive.

2. Ouvrir le compartiment de la batterie.

3. Retirer I'ancienne batterie.

4. Eliminer la batterie rechargeable selon les directives locales en vigueur.
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Garantie et maintenance

Garantie

Le dispositif médical TPPN Invia Motion est assorti d’'une période de garantie de 15 ou 60 jours plus 72 heures
de durée de sécurité s'il est utilisé conformément au mode d’emploi. Le fabricant décline toute responsabilité
en cas de dégats directs ou indirects résultant d’'une manipulation non conforme, d’une utilisation inappropriée
ou d’une manipulation par des personnes non autorisées.

Maintenance
La pompe TPPN Invia Motion ne nécessite ni entretien ni maintenance.

Si, a la suite d’un défaut de fabrication, une pompe TPPN Invia Motion tombe en panne au cours de la période
de garantie, elle est remplacée. La pompe TPPN Invia Motion d’origine doit étre renvoyée au fournisseur.

Contrdles de sécurité

Le dispositif médical TPPN Invia Motion reléve de la protection électrique de classe Il. Les controles de sécurité se
limitent a I'inspection visuelle du boftier et du cable d’alimentation pour s’assurer qu'’ils ne sont pas endommagés.
Cette vérification doit étre faite avant chaque utilisation.

Les appareils de classe de protection Il n'ont pas besoin d’étre reliés a la terre (fil de terre). il n’est donc pas
nécessaire de controler les fuites de courant vers la terre.

Le boitier de la pompe TPPN Invia Motion est entierement composé de matériau isolant. Par conséquent, il est
inutile de rechercher d’éventuelles fuites de courant via le boitier. Les instruments de mesure habituels n’indiqueront

pas de valeurs détectables.

La pompe TPPN Invia Motion n’a aucun circuit patient ni aucune connexion fonctionnelle a la terre.
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Signes et symboles

(t Ce symbole indique un conseil de sécurité.

Ce symbole indique le numéro de catalogue

du fabricant.

Ce symbole indique une MISE EN GARDE
ou un AVERTISSEMENT associé au dispositif
médical (voir page 7).

>

Ce symbole indique un appareil de classe Il.

[

@ Ce symbole indique le numéro de série
du fabricant.

LOT Ce symbole indique le numéro du lot.

Ce symbole indique que I'appareil ne doit
pas étre éliminé avec les déchets ménagers
(uniguement pour I'UE).

>4

Ce symbole indique la date de fabrication
de I'appareil.

i

Ce symbole indique le nom et I'adresse
du fabricant.

E

E Ce symbole signifie que I'appareil a été
stérilisé avec de I'oxyde d'éthylene.

STERILE

R Ce symbole indique un dispositif sur prescrip-
W tion. ATTENTION : La loi fédérale américaine
limite la vente de ce dispositif médical
a un médecin ou sur 'ordre d'un médecin
(E.-U. uniquement).

° Ce symbole indique I'application d’une piece

R de type BF.

m Ce symbole indique qu'il s’agit d’un dispositif
médical.

P22 Ce symbole indique une protection contre
les effets nocifs de 'introduction de gouttes
d’eau et d’objets étrangers solides
de 12,5 mm et plus.

Ce symbole indique que le dispositif
médical ne doit pas étre utilisé apres la date
mentionnée.

Ce symbole indique qu'il convient de suivre
le mode d’emploi.

Ce symbole signifie que I'appareil est confor-
me aux normes de sécurité établies par les
Etats-Unis et le Canada pour les appareils
électromédicaux.

Ce symbole indique que I'appareil ne doit pas
étre utilisé si 'emballage est endommagé.

pcs Ce symbole indique le nombre d’articles

— — — Ce symbole indique une prise de courant
9 VVDC continu.



Ce symbole indique un dispositif médical
a usage unique. Ne le réutilisez pas.

Ce symbole indique la limite de température
pour I'utilisation, le transport et le stockage
de I'appareil.

Ce symbole signifie que I'utilisation
de I'appareil présente un danger dans
un environnement RM.

Ce symbole correspond au taux d’humidité
maximal a prendre en compte pour
I'utilisation, le transport et le stockage

de I'appareil.

Ce symbole indique la limite de pression
atmosphérique a prendre en compte

pour I'utilisation, le transport et le stockage
de I'appareil.

Ce symbole indique que I'appareil doit étre
maintenu au sec.

e

Ce symbole indique que I'appareil est fragile
et doit étre manipulé avec précaution.

/,
o

N
i

Ce symbole indique que le dispositif doit
étre conservé a I'abri de la lumiere du soleil.

Ce symbole signifie que I'équipement
concerné est intégré a un processus
de récupération/recyclage.

= @

Ce symbole indique la position verticale
correcte du carton de transport.

CE,

Ce symbole indique que I'appareil est
123 conforme & la directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux.
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Spécifications techniques

vide moyen
/-/\ -175 mmHg

vacuum

>>> débit réduit

flow

350 g

Sans bocal
kg

IP22

HxLxlI
99 x 98 x 52 mm

ISO 9001
ISO 13485
CE (93/42/EEC), lla

94

40 106 Fonctionnement
1 %*S °c 70 = kPa

(%)
[y
93 50 106 Conditions de
% @ transport/
15704 -20 stockage

°c 7 kPa

5
Modele de bloc d’alimentation Invia Motion :
UES12LCP-090133SPA
%ﬁ Entrée : 100 - 240 VAC,
0,5 A, 50-60 Hz
Sortie : 9 VCC, 1.33 A

Longueur du cable d’alimentation
électrique cable : 180 cm

Pompe Invia Motion
[VCC] 9
(w8

Batterie Invia Motion
Type : NiMH

kit de bocal/tubulure Invia Motion
Matériau : Polypropyléne, silicone, ABS
Méthode de stérilisation : Oxyde d’éthylene




Compatibilité électromagnétique (EMC)

La pompe Invia Motion fait I'objet de tests CEM en conformité avec les normes IEC 60601-1-2:2007 et
IEC 60601-1-2:2014 4¢ édition conformément aux clauses 7 et 8.9.

Compatibilité électromagnétique (EMC, IEC 60601-1-2:2007, 3¢ édition et IEC 60601-1-2:2014 4¢ édition, Tableau 1)

Rayonnements électromagnétiques

La pompe TPPN Invia Motion est destinée a étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié

tel environnement.

ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de la pompe TPPN Invia Motion doit s'assurer qu’elle est utilisée dans un

les équipements électroniques a proximité.

Tests de rayonnement Conformité Environnement électromagnétique - guide
Emissions RF Groupe 1 Le dispositif médical TPPN Invia Motion n’utilise I'énergie RF
CISPR 11 que pour son fonctionnement interne. Ses émissions RF sont

donc tres faibles et ne sont pas susceptibles d’interférer avec

Emissions RF Classe B Le dispositif médical TPPN Invia Motion convient a une
CISPR 11 utilisation dans tous types d’établissements, dont les

Emissions d’harmoniques | Classe A
IEC 61000-3-2

batiments utilisés a des fins domestiques.

Fluctuations de tension/ Conforme
émissions de scintillement

IEC 61000-3-3

résidences privées et les établissements directement reliés au
réseau électrique public de basse tension qui alimente les

AVERTISSEMENT

qu’il fonctionne correctement dans la configuration choisie.

AVERTISSEMENT

qui doit étre installé et mis en service conformément aux informations jointes concernant les CEM.

AVERTISSEMENT

I'immunité de la pompe TPPN Invia Motion.

AVERTISSEMENT

Le matériel chirurgical

du dispositif médical et ne doivent pas étre utilisés en combinaison avec la pompe Invia Motion.

AVERTISSEMENT
Les équipements de communication portables par radio fréquence (y compris les périphériques

> B B B B

comme les cables d’antenne et les antennes externes) doivent étre éloignés d’au moins 30 cm de tout

composant du dispositif Invia Motion sinon, une dégradation des performances de cet équipement
pourrait en résulter.

Le dispositif médical TPPN Invia Motion ne doit pas étre utilisé ni entreposé avec d’autres appareils. S'il est
impossible de faire autrement, il faudra surveiller le dispositif médical TPPN Invia Motion afin de s’assurer

La pompe TPPN Invia Motion est un dispositif médical qui exige des mesures de sécurité particulieres et

Ne pas utiliser d'autres accessoires que ceux spécifiés ou vendus par le fabricant pour remplacer des
composants internes, sous peine d’entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de

HF (haute fréquence) et les réseaux de radio ou similaires peuvent avoir une influence sur le fonctionnement
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Compatibilité électromagnétique
(EMC, CEI 60601-1-2:2014 4¢ édition, Tableau 2)

Immunité électromagnétique
La pompe Invia Motion est destinée a étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur de la pompe Invia Motion doit s’assurer qu’elle est utilisée dans un tel environnement.

Contréles
d’immunité

Décharge
électrostatique (ESD)
IEC 61000-4-2

Niveau d’essai
IEC 60601

+ 8 kV contact
+ 15 kV air

Niveau de
conformité

+ 8 kV contact
+ 15 kV air

Environnement électromagnétique -
guide

Le dispositif médical TPPN Invia Motion
convient a une utilisation dans tous types
d’établissements, dont les résidences
privées et les établissements directement
reliés au réseau électrique public de basse
tension qui alimente les batiments utilisés
a des fins domestiques.

Transit/charge
électrique rapide

+ 2 kV pour les
lignes d’alimentation

+ 2 kV pour les
lignes d’alimentation

Le dispositif médical TPPN Invia Motion
convient a une utilisation dans tous types

IEC 61000-4-4 électrique électrique d'établissements, dont les résidences
+ 1 kV pour les + 1 kV pour les privées et les établissements directement
lignes d’entrée/ lignes d’entrée/ reliés au réseau électrique public de basse
de sortie de sortie tension qui alimente les batiments utilisés
non applicable a des fins domestiques.
Surtension + 1 kV en mode + 1 kV en mode Le dispositif médical TPPN Invia Motion
IEC 61000-4-5 différentiel différentiel convient a une utilisation dans tous types

+2 kV mise ala
terre

+ 2 kV mise a la terre|
non pertinente

d’établissements, dont les résidences
privées et les établissements directement
reliés au réseau électrique public de basse
tension qui alimente les batiments utilisés
a des fins domestiques.

Creux de tension,
coupures bréves

et variations de
tension sur les lignes
d’alimentation

IEC 61000-4-11

0% Uy

pour 0,5 cycle a 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° et 315°

0% Uy
pour 1 cycle

70 % U

pour 25 cycles

a 50 Hz

Phase unique : a 0°

0% Uy
pour 250 cycles
a 50 Hz

0% Uy

pour 0,5 cycle a 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° et 315°

0% Uy
pour 1 cycle

70 % Uy

pour 25 cycles
a50Hz

Phase unique : a 0°

0% U
pour 250 cycles
a50Hz

Le dispositif médical TPPN Invia Motion
convient a une utilisation dans tous types
d’établissements, dont les résidences
privées et les établissements directement
reliés au réseau électrique public de basse
tension qui alimente les batiments utilisés
a des fins domestiques. Si I'utilisateur de
la pompe Invia Motion doit continuer a
I'utiliser pendant les coupures de courant,
il est recommandé de la brancher a une
source d'alimentation sans coupure ou

a une batterie.

Champ magnétique
de fréquence réseau
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Le dispositif médical TPPN Invia Motion
convient a une utilisation dans tous types
d’établissements, dont les résidences
privées et les établissements directement
reliés au réseau électrique public de basse
tension qui alimente les batiments utilisés
a des fins domestiques.

REMARQUE : Uy représente la tension du secteur de c.a. antérieure a I'application du niveau d’essai.
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Compatibilité électromagnétique
(EMC, CEI 60601-1-2:2014 4¢ édition, Tableau 4)

Immunité électromagnétique

La pompe Invia Motion est destinée a étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de la pompe Invia Motion doit s’assurer qu’elle est utilisée dans un
tel environnement.

Contrdles Niveau Niveau de Environnement électromagnétique - guide
d’immunité d’essai conformité
IEC 60601

Les appareils de communication a radiofréquence
portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés a une
moindre distance que celle recommandée pour les
pieces de la pompe Invia Motion, cables compris. Cette
distance de séparation est calculée a partir de I'’équation
applicable a la fréquence du transmetteur.

Distance de séparation recommandée

RF transmises 3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz d=12 -" P
a 80 MHz
d=035 \/ P 80 MHz & 800 MHz
RF rayonnées 10 V/m 10 V/m d=0,7 .\‘ P 800 MHz & 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz
a2,5GHz ou P désigne la puissance de sortie nominale maximale

du transmetteur en watts (W) selon le fabricant du
transmetteur et ou d désigne la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Lintensité du champ des émetteurs RF fixes, déterminée
par une étude électromagnétique du site a, doit étre
inférieure au niveau de conformité dans chaque gamme
de fréquences. °

Des interférences peuvent survenir a proximité
d’équipements marqués du symbole suivant :

(@)

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plus haute gamme de fréquence est d’application.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.

2 Lintensité du champ des émetteurs RF fixes, comme les stations de base pour les émetteurs-récepteurs
(cellulaires/sans fil) radiotéléphoniques et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les radiodiffusions
AM et FM et les diffusions télévisuelles, ne peut étre prévue théoriquement avec précision. Pour évaluer
I’environnement électromagnétique des transmetteurs RF fixes, une étude électromagnétique de site doit étre
envisagée. Si l'intensité de champ mesurée a I’endroit d’utilisation de la pompe Invia Motion dépasse le niveau
de conformité RF applicable ci-dessus, il est recommandé de vérifier le fonctionnement normal de la pompe
Invia Motion. En cas de fonctionnement anormal, il peut étre nécessaire de prendre des mesures
supplémentaires, telles que la réorientation ou le déplacement de la pompe Invia Motion.

® Pour la gamme de fréquence 150 kHz a 80 MHz, I'intensité du champ doit étre inférieure a 10 V/m.
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Compatibilité é

ectromagnétique

(EMC, CEI 60601-1-2:2014 4¢ édition, Tableau 6)

Distance de séparation recommandée entre les appareils de communication RF

portables et mobiles et la pompe Invia Motion

La pompe Invia Motion est destinée a étre utilisée dans un environnement électromagnétique au sein
duquel les perturbations RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou 'utilisateur de la pompe Invia Motion
peut empécher l'interférence électromagnétique en maintenant une distance minimale entre les appareils
de communication RF portables et mobiles (transmetteurs) et la pompe Invia Motion tel que recommandé
ci-dessous, conformément a la puissance de sortie maximale des équipements de communication.

Puissance de
sortie maximale
du transmetteur

Distance de séparation selon la fréquence du transmetteur

m

w

150 kHz 4 80 MHz

d=1.2 ," P

80 MHz 4 800 MHz

d=0,35 ,’ P

800 MHz 4 2,5 GHz

d:0,7,, P

0,01 0.12 0,035 0,07
0,1 0.38 o1 0,22
1 1.2 0,35 0,7
10 3.8 1,1 2,21
100 12 3,6 7,0

Pour les transmetteurs a la puissance de sortie maximale non reprise ci-dessus, la distance de séparation
recommandée (d) en meétres (m) peut étre estimée a I'aide de I'’équation applicable a la fréquence du transmetteur,
ou P représente la puissance de sortie maximale du transmetteur en watts (W) selon son fabricant.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, il convient d’appliquer la distance de séparation pour la gamme

de fréquence la plus haute.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.
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Introduccion

El sistema de tratamiento de heridas con presion negativa Invia Motion, en adelante denominado «sistema
de NPWT Invia Motion», esta autorizado exclusivamente para el uso descrito en estas instrucciones de uso.
Lea la informacién ofrecida en estas instrucciones de uso antes de utilizar el sistema de NPWT Invia
Motion.

Estas instrucciones de uso deben guardarse con el dispositivo.

Estas instrucciones de uso son pautas generales para la utilizacién del producto. Para resolver situaciones
médicas, debera consultar a un médico.

Las indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y el resto de informacion que permite
el uso seguro del sistema de NPWT Invia Motion se incluyen en los capitulos correspondientes de estas
instrucciones de uso.

El aspirador NPWT Invia Motion es un aspirador de secreciones para el tratamiento de heridas con presion
negativa que muestra el estado del tratamiento a través de una pantalla y sefiales acusticas. El aspirador
NPWT Invia Motion es un aspirador para su uso en un unico paciente que ofrece un funcionamiento
continuo o intermitente y diferentes opciones de seleccion de presion negativa. El aspirador NPWT Invia
Motion es portatil y se puede utilizar con una bateria recargable. Se emitirdn una serie de sefales visuales
y acusticas cuando se produzcan fallos o variaciones en los valores ajustados. El sistema de NPWT Invia
Motion esta disefiado para su uso en cualquier entorno sanitario, incluida la atencion domiciliaria, por
parte de personal sanitario y cuidadores con la formacién adecuada acerca de las instrucciones de uso.
El paciente o el cuidador deben tener la capacidad visual y auditiva necesaria para reaccionar de forma
adecuada a las notificaciones, asi como la capacidad sensorial y cognitiva requerida para comprender
las indicaciones de un profesional sanitario acerca del uso adecuado del aspirador.

El sistema de tratamiento de heridas con presién negativa Invia Motion esta disponible en dos versiones:

1) 087.4022: Sistema de tratamiento de heridas con presién negativa Invia Motion 15 dias
2) 087.4024: Sistema de tratamiento de heridas con presién negativa Invia Motion 60 dias

Resumen

El sistema de NPWT Invia Motion y el maletin de transporte Invia Motion se deben utilizar para el tratamiento
completo de un solo paciente.

Botones para manejar el aspirador NPWT Invia Motion

/"_7 ‘—-.\

— — —1 ol “g ¢ —
Cambiar ajuste de presion Encendido/Apagado

| ol (|

— I R R

Silenciar/Informacion
de tiempo consumido

Modalidad constante/Intermitente

100



Luz de fondo
La luz de fondo se activara al pulsar cualquier botdn. La luz de fondo se apagara después de 10 segundos
si no se realiza ninguna otra accion.

TR -

Display Information

I!l Canister Ful

EX Blockage

OFF:
|I Intermi
1

Simbolos en la pantalla

4 N\

Notificaciones

Cj’ Fuga

=X Blogueo

Recipiente lleno

Bateria baja (el simbolo parpadea)

Bateria totalmente descargada (el simbolo parpadea)

Sin bateria (el simbolo parpadea)

Fallo interno

ol ol

o oh Tiempo de funcionamiento del aspirador agotado (el simbolo parpadea)
[5 N (Ejemplo para Invia Motion 15 dias)

Informacién

o 23 Muestra el tiempo de funcionamiento ya consumido en dias () y horas (@)
E (Ejemplo para 6 dias y 23 horas)

El aspirador esta funcionando/activado en modalidad intermitente

(el simbolo parpadea)

v

|| Estado desactivado en modalidad intermitente (el simbolo parpadea)
1 Modalidad constante
m Modalidad intermitente
5 mmHg Ajuste de presion negativa indicado en mmHg
(111] Bateria totalmente cargada
m Nivel de carga de la bateria
m Carga de la bateria (barras intermitentes)
- /
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Uso previsto

El sistema de NPWT Invia Motion esté disefiado para ser utilizado por profesionales sanitarios o por
usuarios con la formacién adecuada.

Los profesionales sanitarios son responsables de capacitar a los usuarios no profesionales segun las
instrucciones de uso para pacientes y de explicarles toda la informacién relacionada con la seguridad.

Poblacién de pacientes prevista

El sistema de NPWT Invia Motion se ha pensado Unicamente para su uso en pacientes que muestran
aquellas afecciones descritas en las indicaciones de uso. No se ha estudiado el uso del dispositivo
en pacientes pediatricos.

Entorno previsto

El sistema NPWT Invia Motion esta disefiado para ser utilizado en hospitales, asi como en centros
de cuidados prolongados y en asistencia domiciliaria.

Indicaciones de uso

El sistema de tratamiento de heridas con presidon negativa (NPWT) Invia Motion esta indicado para pacientes
que requieren el uso de un dispositivo de succion (NPWT), porque cuando se utiliza en heridas abiertas crea

un entorno que puede contribuir a la curacion de una herida en la fase secundaria o terciaria (curacion

primaria retrasada) al preparar el lecho de la herida para su cierre, reducir el edema, fomentar la formacion y
perfusion de tejido de granulacion, y eliminar el exudado y material infeccioso. Cuando se utiliza en incisiones

quirdrgicas cerradas, el sistema de NPWT Invia Motion también tiene como finalidad controlar el entorno

de las incisiones quirurgicas que siguen drenando tras su cierre mediante sutura o grapado, al mantener un
entorno cerrado y eliminar el exudado mediante la aplicacién del tratamiento de heridas con presion negativa.

El sistema de NPWT Invia Motion es adecuado para las siguientes indicaciones:
— Heridas agudas o subagudas

- Heridas crénicas

— Heridas dehiscentes

- Ulceras por presion

- Ulceras diabéticas o neuropaticas
- Ulceras por insuficiencia venosa
— Heridas traumaticas

- Quemaduras de espesor parcial

- Colgajos e injertos

- Incisiones quirurgicas cerradas

Contraindicaciones

El sistema de NPWT Invia Motion esté contraindicado en presencia de:

— Tejido necrético con presencia de escaras

— Osteomielitis no tratada

- Fistulas no entéricas e inexploradas

— Heridas neoplasicas

— Vasculatura expuesta

— Nervios expuestos

- Anastomosis expuesta en los vasos sanguineos o derivaciones
- Organos expuestos
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Advertencias e instrucciones de seguridad

C ADVERTENCIAS

Indica una situacién potencialmente peligrosa que, de no evitarse, puede ocasionar lesiones
graves o incluso la muerte.

C PRECAUCIONES

Indica una situaciéon potencialmente peligrosa que, de no evitarse, puede ocasionar lesiones
leves o moderadas.

@@ Consejo de seguridad
Sefiala un texto como informacion util sobre el uso seguro del dispositivo.

El sistema de tratamiento de heridas con presion negativa Invia Motion esta previsto para el uso descrito
en estas instrucciones de uso.

Medela solo se responsabilizar de los efectos relacionados con la SEGURIDAD BASICA, la fiabilidad y el
rendimiento del sistema de NPWT Invia Motion siempre que este se utilice como se indica en las instruccio-
nes de uso.

Lea y tenga en cuenta estas advertencias e instrucciones de seguridad antes de comenzar a utilizar
el sistema. Estas instrucciones de uso deben guardarse con el dispositivo.

Tenga en cuenta que estas instrucciones de uso son pautas generales para la utilizacion del producto.
Para resolver situaciones médicas, debera consultar a un médico.

Advertencias

ADVERTENCIAS

— No modifique este equipo sin la autorizacién del fabricante.

— Consulte las indicaciones de uso, las contraindicaciones, las advertencias y las precauciones
antes de utilizar el aspirador NPWT Invia Motion para obtener presion negativa con los apdsitos
de espuma y gasa Invia. El hecho de no leer y no seguir todas las instrucciones de este manual
antes de usar el dispositivo, podria provocar lesiones graves o mortales al paciente.

— Las instrucciones del tratamiento de heridas Invia aconsejan un tratamiento durante las 24 horas
del dia sin interrupcién. Si se interrumpe el tratamiento durante méas de 2 horas, un profesional
sanitario debe sustituir el apdsito y reiniciar el tratamiento.

— Desenchufe el aspirador antes de proceder a su limpieza.

— No utilice accesorios distintos de los recomendados o vendidos por el fabricante como piezas
de sustitucion de componentes internos. Esto podria causar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad electromagnética del aspirador
NPWT Invia Motion.

— El sistema de NPWT Invia Motion no se debe utilizar al lado, encima o debajo de otros dispositivos.
En caso de que fuera necesario colocarlo junto a otros equipos, compruebe
que el sistema de NPWT Invia Motion funciona con normalidad en dicha posicion.

— El aspirador NPWT Invia Motion estéa previsto para ser utilizado en el tratamiento completo
de un unico paciente. Su reutilizacion en otro paciente podria provocar contaminacion cruzada.

— Se debe controlar atentamente a los pacientes para detectar la aparicion de hemorragias. Si se
observan hemorragias repentinas o un aumento de las hemorragias existentes, deje inmediatamente
de utilizar el aspirador, aplique presién y busque inmediatamente atencion médica de emergencia.

— Se deben tratar de manera inmediata las sefiales o indicios objetivos de una posible infeccion
o complicacion (tales como fiebre, dolor, enrojecimiento, aumento de la temperatura, hinchazén
o secreciones purulentas). La falta de supervision puede suponer un peligro considerable para
el paciente.

— Al utilizar el sistema de NPWT Invia Motion cerca de los vasos sanguineos, érganos, nervios,
tendones o ligamentos, se debe utilizar una barrera protectora, como una capa de contacto no
adherente.
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— Se pueden producir lesiones graves o mortales a causa de fragmentos de hueso o bordes
afilados (por ejemplo, grapas o implantes) que pueden perforar las barreras protectoras,
los vasos o los érganos.

- Los pacientes con lesiones de médula espinal (estimulacion del sistema nervioso simpatico)
que experimenten hiperreflexia auténoma durante el tratamiento deberian interrumpir el uso
del sistema de NPWT.

— En caso de que se requiera desfibrilacion, desconecte el aspirador del apdsito de la herida
antes de desfibrilar al paciente.

— Se recomienda tener un cuidado especial al colocar y retirar el apdsito, a fin de evitar situaciones
como la permanencia de residuos de gasa o espuma.

— Este dispositivo no se ha estudiado en pacientes pediatricos.

— No lleve el dispositivo a las siguientes zonas: tomografia por emision de positrones (TEP)

o camara de oxigeno hiperbarico (OHB).

— El sistema de NPWT Invia Motion no es seguro para su uso en resonancias magnéticas (RM).
No introduzca el sistema de NPWT Invia Motion en un entorno en el que se realicen RM.

- Los equipos quirdrgicos de HF (alta frecuencia), redes de radio o similares pueden afectar al
funcionamiento del dispositivo y no se deben usar en combinacion con el aspirador Invia Motion.

— Riesgo de explosion: el aspirador NPWT Invia Motion no se debe usar en entornos potencialmente
explosivos, incluidos aquellos enriquecidos con oxigeno y areas con anestésicos inflamables.

— No se deben usar equipos de comunicacion por radiofrecuencia (incluidos periféricos como
cables de antena y antenas externas) a menos de 0,3 m de cualquier parte del sistema de
NPWT Invia Motion, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario,
se podria producir una merma en el rendimiento de estos equipos.

— El sistema de NPWT Invia Motion estd disefiado para ser utilizado junto con los apdsitos
de espuma y gasa Invia.

— El kit de apdsito de espuma Invia con FitPad extragrande no se debe utilizar junto con el
aspirador NPWT Invia Motion.

Precauciones

A\

PRECAUCIONES

— Un uso incorrecto puede causar dolor y lesiones al paciente. Una presion negativa excesiva
o una infeccion de la herida podria causar dolor al paciente. En cualquiera de estos casos,
se debe cambiar el apdsito y examinar atentamente la herida.

— De acuerdo con las instrucciones del médico y las directrices del centro sanitario, se debe
supervisar con regularidad la comodidad del paciente, el cumplimiento del tratamiento
y la presencia de sefales de infeccion de la herida.

— No utilice un kit de recipiente/tubo del sistema Invia Motion si el envase estéril esta dafado.

— El uso de equipos de comunicacion inaldambrica, como dispositivos domésticos de red inaldmbrica,
teléfonos moviles, teléfonos inalambricos y sus soportes, o walkies-talkies, puede interferir con
el aspirador Invia Motion, por lo que estos equipos se deben mantener a una distancia minima
de 30 cm del aspirador Invia Motion.

— El aspirador NPWT Invia Motion se debe mantener en posicion vertical (maletin de transporte)
o tumbado (con la pantalla mirando hacia arriba) durante su uso.

— El volumen total de la herida conectado al aspirador NPWT Invia Motion debe ser de 1 | o menos.

A continuacion se describen los problemas de salud que pueden requerir medidas especiales para el uso
seguro y eficaz del sistema de NPWT Invia Motion.
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— Pacientes con un elevado riesgo de sangrado y hemorragia, incluidos los pacientes que presentan
hemorragias activas o heridas de hemostasia complicada.

— Pacientes que toman anticoagulantes o inhibidores de la agregacion de plaquetas.

— Pacientes con antecedentes de anastomosis vascular o vasos sanguineos friables, irradiados,
suturados o infectados.

— Pacientes con lesiones de médula espinal (estimulacion del sistema nervioso simpatico): en caso
de que un paciente presente disrreflexia auténoma (cambios bruscos en la presion sanguinea
o en el ritmo cardiaco en respuesta a la estimulacion del sistema nervioso simpatico), se debe
interrumpir el tratamiento de heridas con presion negativa para ayudar a minimizar la estimulacion
sensorial y buscar asistencia médica de forma inmediata.



Pacientes con una herida infectada o con osteomielitis.

— Pacientes con heridas en las que esta involucrada una fistula intestinal.

Para minimizar el riesgo de braquicardia, el NPWT no se debe efectuar cerca del nervio vago.

— Evite la aplicacion de los vendajes en forma circunferencial.

El tratamiento de heridas con presion negativa debe aplicarse las 24 horas del dia sin interrupcion.
Si el aspirador se detiene durante un tiempo superior a dos horas, deberd cambiarse el apdsito

y reiniciarse el tratamiento.

— Tenga en cuenta el tamano y el peso del paciente al prescribir este dispositivo.

— Tenga en cuenta la modalidad del tratamiento: intermitente o continuo.

— Para obtener los méximos beneficios en incisiones quirdrgicas cerradas, el sistema de tratamiento
de heridas con presion negativa Invia se debe aplicar inmediatamente después de la intervencion
para limpiar las heridas cerradas quirdrgicamente. Se debe aplicar de forma continua durante un
minimo de dos dias y un maximo de siete, con cambios regulares de los apdsitos cada 48 a 72
horas. Todos los cambios de apdsitos se deben realizar bajo supervision médica directa. El sistema
de tratamiento Invia no sera eficaz para el tratamiento de complicaciones asociadas a las siguientes
situaciones:

— Isquemia en la incisidn o en el area de la incision

— Infeccién no tratada o tratada de forma inadecuada

— Hemostasia inadecuada de la incision

— Celulitis en el area de la incisién

Instrucciones del médico

Un profesional médico debe evaluar cada herida a la hora de aplicar este tratamiento y determinar
la intensidad de la presidon negativa en funcion de las caracteristicas de la herida. Los cambios en
el tratamiento o en los ajustes solo pueden ser realizados siguiendo las instrucciones del médico.

Evaluacion de la herida

A PRECAUCION
Supervision del paciente: debe supervisarse con regularidad la comodidad del paciente,
el cumplimiento del tratamiento y la presencia de signos de infecciones, de acuerdo con
las instrucciones del médico y las directrices del centro.

ADVERTENCIA

Se deben tratar de manera inmediata las sefales o indicios objetivos de una posible infeccion
o complicacion (tales como fiebre, dolor, enrojecimiento, aumento de la temperatura, hinchazén
0 secreciones purulentas). La falta de supervision puede suponer un peligro considerable para
el paciente.

Observe la herida y el tejido de su entorno asi como el exudado para detectar signos de infeccion u otras
complicaciones. Los signos mas comunes de infeccién son enrojecimiento, sensibilidad, fiebre, hinchazon,
picor, temperatura elevada en la zona de la herida, olor fuerte o secreciones purulentas. Otros sintomas
adicionales son ndusea, vomito, diarrea, jaqueca, mareo, desvanecimiento, dolor de garganta con hinchazén
de las membranas mucosas, pérdida de la orientacion, fiebre alta (>38,8 °C), hipotension refractaria,
hipotension ortostética, o eritema edematoso (un sarpullido similar a una quemadura provocada por el sol).
Otras complicaciones mas graves de una infeccion son la presencia de dolor, molestias, fiebre, gangrena,
choque téxico o choque séptico. Si surgen otras complicaciones infecciosas graves, interrumpa el tratamiento
y consulte inmediatamente a un profesional sanitario.
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Tecnica de aplicacion de apositos
(“ Solamente un profesional sanitario podra colocar y cambiar los apésitos de las heridas.

Para obtener informacién sobre la aplicacion de los vendajes, consulte las instrucciones de uso
adecuadas del apésito Invia que se incluyen en todos los embalajes de cartén de los apdsitos Invia.

Realice una limpieza profunda de las heridas de acuerdo con las instrucciones del médico antes de efectuar
la aplicacion de los vendajes.

(' Para las incisiones quirurgicas cerradas, el nivel de presion recomendado es de —125 mmHg
en modo constante.

De forma rutinaria, los apdésitos se deben cambiar cada 48-72 horas. El cambio de apdsito en heridas
infectadas se deberia realizar con mayor frecuencia.
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Entrega inicial

Tras la entrega, revise el embalaje que contiene el sistema de NPWT Invia Motion para comprobar que esté
completo y en buenas condiciones.

f ] “
o [0
® b

1 aspirador NPWT Invia Motion 1 maletin de transporte Invia Motion

1 fuente de alimentacion Invia Motion 1 instrucciones de uso para profesionales sanitarios del sistema
Invia Motion
1 instrucciones de uso para el paciente del sistema Invia Motion
1 Quick Card del sistema Invia Motion

(“ Cuando se ponga en funcionamiento por primera vez, el aspirador NPWT Invia Motion debe estar
conectado a una toma de pared para poder cargar completamente la bateria.

Accesorios y productos asociados
del aspirador NPWT Invia Motion

Se ha comprobado el funcionamiento del sistema de NPWT Invia Motion junto con los accesorios indicados
a continuacion. Para un funcionamiento correcto y seguro, utilice el sistema de NPWT Invia Motion unicamente
con estos accesorios:

| oy g
- e K
Conector en Y
[REF|087.0023 ‘
i I
Aspirador NPWT Invia Motion

Fuente de alimentacién

= [REF]101033647
=
Maletin de transporte Kit de recipiente/tubo
[REF|087.4003 [REF|087.4016
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ApOositos
(“ Solamente un profesional sanitario podra colocar y cambiar los apdsitos de las heridas.

El sistema de NPWT Invia Motion esté disefiado para ser utilizado Unicamente junto con los apdsitos Invia.
Si desea obtener instrucciones, contraindicaciones, advertencias o precauciones especificas relativas a los
apositos, consulte las instrucciones de uso correspondientes de los apdsitos Invia.

A ADVERTENCIA

El kit de apdsito de espuma Invia con FitPad extragrande no se debe utilizar junto con el aspirador
NPWT Invia Motion.

A PRECAUCION

El volumen total de la herida conectado al aspirador NPWT Invia Motion debe ser de 1 | 0 menos.

Los kits de apdsitos de espuma y gasa Invia cuentan con sus propias instrucciones de uso.

Componentes desechables del sistema
Invia Motion

Kit de recipiente/tubo Invia Motion de 0,15 | (150 ml), con solidificador (estéril, de un solo uso)
Capacidad: 0,15 1 (150 ml)

Material: polipropileno, silicio, ABS

Método de esterilizacion: oxido de etileno

Uso previsto
El kit de recipiente/tubo Invia Motion de Medela de 0,15 | (150 ml) es un accesorio del sistema de NPWT
Invia Motion de Medela cuya finalidad es recoger el exudado extraido de la herida y el material infeccioso.

Proteccién contra desbordamientos/
filtro bacteriano

Cémara de secreciones

Solidificador e
N <
Conector rapido Invia Motion
(interfaz para el kit de apdsitos
de heridas)
Tubos
Pinza
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Carga de la bateria antes del primer uso

Cargue totalmente la bateria antes del primer uso. El tiempo de carga puede ser de hasta 4 horas. Seleccione
el enchufe. Conecte el enchufe a la fuente de alimentacion.

g =
&

Conecte la fuente de alimentacion Invia Motion a una toma de corriente de pared y abra la pequefa tapa pro-
tectora del aspirador para acceder a la toma de corriente continua (CC) para acoplar la fuente de alimentacion.
Las barras en movimiento que se muestran en el monitor de la bateria indicaran que se esté cargando. [ I} ].

1. La bateria esta 2. La bateria se esta cargando 3. La bateria esta totalmente
totalmente descargada (barras intermitentes) cargada

(1 ) )

Desconexion de la fuente de alimentacion

(“ Compruebe el nivel de la carga de la bateria de forma periddica. Asegurese de que el compartimento
de la bateria situado en la parte posterior del aspirador esta cerrado. No retire la bateria del dispositivo
durante el tratamiento.

Desconexion de la fuente de alimentacion

Cuando la bateria esté totalmente cargada (el tiempo de carga puede ser de hasta 4 horas), aparecera
el siguiente simbolo en la pantalla @ (no parpadeard). La carga de la bateria se puede ralentizar si
la unidad esta expuesta a temperaturas elevadas. Para desconectar el aspirador NPWT Invia Motion
de la red eléctrica, sujete el extremo del enchufe y extrdigalo del aspirador.

Cierre la toma de CC presionando la pequefia tapa protectora sobre la abertura.

Posicion

|
X
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PRECAUCION
El aspirador NPWT Invia Motion se debe mantener en posicion vertical (maletin de transporte)
o tumbado (con la pantalla mirando hacia arriba) durante su uso.

El aspirador NPWT Invia Motion esta protegido de la entrada de sustancias sdlidas/liquidas gracias
al uso de un filtro bacteriano hidrdfilo.

Si el recipiente esté lleno o si el aspirador NPWT Invia Motion se coloca en una posicion inadecuada,

los fluidos se dirigiran a la camara de seguridad y obstruiran el filtro. En esta situacion, la presion se

verd interrumpida y se mostrara la notificacion de recipiente lleno (sefial acustica y simbolo en la pantalla).
El kit de recipiente/tubo Invia Motion debera ser sustituido.

Preparacion para el uso

(“ Solo deben usarlo profesionales sanitarios o cuidadores con la formacién adecuada.

Lista de control

Antes de utilizar el sistema de NPWT Invia Motion, es importante comprobar lo siguiente:
— Embalaje completo y en buenas condiciones

— Dafios en el cable de alimentacién y en el enchufe

— Danos en el aspirador

— Funcionamiento correcto del dispositivo

— Estado de la bateria

Conexion del kit de recipiente/tubo Invia Motion de 0,15 | (150 ml)

- Asegurese de que se utiliza el recipiente correcto: 087.4016.

1. Abra el envase estéril.

PRECAUCION

No utilice el kit de recipiente/tubo Invia Motion si el envase estéril
esta dafiado o si se ha alcanzado su fecha limite de uso.

2. Inserte el kit de recipiente/tubo Invia Motion en el puerto de conexion
del aspirador NPWT Invia Motion (1). Gire el kit de recipiente/tubo hacia
la derecha para fijarlo (2).

3. Asegurese de que el recipiente esté alineado con la etiqueta
de la parte delantera.
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4. Conecte el tubo del apdsito al tubo de aspiracion.

(' Asegurese de que ambas partes estén alineadas correctamente tal como se muestra en la imagen
de abajo. Acople estos componentes hasta que oiga un clic.

~\

- ‘ \- e ; CLICK g— j

‘;; — ‘i.@f— q

Para la aplicacion de los vendajes, consulte las instrucciones de uso
suministradas junto con los apdésitos Invia.

Encendido del aspirador NPWT Invia Motion
O
1. Pulse [ & ] para encender el aspirador NPWT Invia Motion.

2. Cuando se ponga en marcha por primera vez, el aspirador NPWT Invia Motion se iniciara con los ajustes
predeterminados de fabrica (modalidad constante con un nivel de presiéon de -125 mmHg).

Change Pressure Onfoff

Setting |
aal N E O

(C

m -lE -' rmmHg
m

Constant/ Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

Si se apaga el aspirador NPWT Invia Motion, cuando se vuelva a encender, los ajustes seran los mismos
que durante su funcionamiento anterior.

Tiempo de funcionamiento, temporizador y tiempo de seguridad

[REF| 087.4022 Sistema de tratamiento de heridas con presién negativa Invia Motion 15 dias
[REF| 087.4024 Sistema de tratamiento de heridas con presion negativa Invia Motion 60 dias

Estas dos versiones del aspirador NPWT Invia Motion ofrecen un tiempo de funcionamiento de 15y 60 dias.
Después de una hora de uso, el temporizador se activa y seguird en marcha incluso si se apaga el aspirador.
Durante la primera hora de uso, el aspirador NPWT Invia Motion se puede encender y apagar sin que se
ponga en marcha el temporizador. Si se utiliza la funcién del temporizador para controlar el tiempo del
tratamiento, se debera afadir una hora al tiempo de funcionamiento mostrado. Pulse [Dgii] para obtener
informacién acerca del tiempo de funcionamiento consumido.

Una vez transcurrido el periodo de 15 o 60 dias, un simbolo similar a este [ 8™ ] parpadeara en la pantalla,
indicando que se ha agotado el tiempo de funcionamiento del aspirador NPWT Invia Motion.

Change Pressure on/ot |
Setting
a1 | e B
&
l nn
uy
Pugi = NS
N constany Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

Ejemplo para la version de 15 dias (parpadeante)
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(“ Las versiones de 15 o0 60 dias de tiempo de funcionamiento del aspirador NPWT Invia Motion

proporcionan un tiempo de uso de seguridad adicional de 72 horas. Durante este periodo adicional,
el dispositivo se puede utilizar de forma normal. Sonard una sefal acustica transcurridas 72 horas
y la presién negativa no se mantendra.

Ajuste del maletin de transporte
El aspirador NPWT Invia Motion esta concebido para colocarse en un maletin de transporte durante su
funcionamiento. Se suministra un maletin de transporte Invia Motion junto con el aspirador NPWT Invia Motion.

En primer lugar, acople la correa de bandolera/cinturén al maletin de transporte.

5.

1. Abra el maletin de transporte.

2. Coloque el aspirador NPWT Invia Motion en el bolsillo superior designado y cierre la tira de Velcro.

3.

4. Pliegue las secciones del aspirador y el tubo del maletin de transporte y alinee las pestafnas interiores

Coloque el tubo sobrante en el balsillo inferior designado y cierre la tira de Velcro.

de Velcro para fijarlas.
Cierre el maletin cerrando la tapa vy fijando el boton.

La correa del maletin de transporte se puede llevar al hombro o en la cintura.
Para colocarla en el hombro, acople los clips de la correa al maletin de transporte. Para llevarla como
un cinturdn, pase la correa por las dos presillas ubicadas en la parte posterior del maletin.

Correa de bandolera Correa de cinturéon
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Instrucciones de uso

Ajustes del aspirador NPWT Invia Motion

Cambio del nivel de presion
adll

Para cambiar el nivel de presién, mantenga pulsado [ grf] ] durante tres segundos. El simbolo del valor de
presion establecido en la pantalla empezara a parpadear. A continuacion, dispondra de cinco segundos
para pulsar [ gall ] y establecer un nuevo ajuste; de lo contrario, el aspirador mantendra el ajuste anterior.
Cada vez que se pulse el botdn, se mostrara la siguiente presion disponible. Cuando aparezca en pantalla
el nivel de presién adecuado, el aspirador lo adoptard automaticamente al cabo de cinco segundos. La
presion solo se podra cambiar si asi lo prescribe un médico o un profesional sanitario cualificado.

Niveles de presion disponibles
mmHg -40 -60 -80 -100 -125 -150 -175

Cambio de la modalidad de tratamiento
El aspirador NPWT Invia Motion puede proporcionar una succién constante o intermitente
(activado 5 min / desactivado 2 min).

Modalidad constante

—'Il Modalidad intermitente
an

Para cambiar la modalidad de tratamiento, mantenga pulsado [Jn_nl] durante tres segundos. El simbolo de la
modalidad de tratamiento en la pantalla empezara a parpadear. A continuacion, dispondra de cinco
segundos para pulsar [Jn_ﬂl] para cambiar la modalidad. De lo contrario, el aspirador continuara en la
modalidad anterior. Cada vez que se pulse el botdn, se mostrara la siguiente modalidad de tratamiento
disponible. Cuando aparezca el simbolo de la modalidad adecuada, el aspirador la adoptara
automaticamente al cabo de cinco segundos. La modalidad de tratamiento solo se podra cambiar si asi lo
prescribe un médico o un profesional sanitario cualificado.

Change Pressure onfo Onioff onoft

Soting | | song |
a0l " in © e © ol e q ©
42 : 45 2
m ity ) ity . Imt ity
e R X X MU oot e ot |1
Aspirador en modalidad Aspirador en modalidad Aspirador en modalidad
constante intermitente (activado) intermitente (desactivado)

Silenciar / Informacién
Xi

Pulse [Ki] para obtener informacién acerca del tiempo de funcionamiento consumido o para silenciar
la sefial acustica.
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Cambio del kit de recipiente/tubo Invia Motion

El kit de recipiente/tubo Invia Motion se debe cambiar en funcion de una comprobacion visual o de acuerdo
con las instrucciones que aparecen en pantalla y, en cualquier caso, un minimo de una vez a la semana.
1. Lavese las manos y prepare una toallita de papel limpia.

2. Saque el aspirador NPWT Invia Motion del maletin de transporte. Apague el aspirador NPWT Invia
Motion manteniendo pulsado [ ¢y ] durante tres segundos. Pulselo una sola vez.

3. Coloque la pinza junto al conector rapido, cierre la pinza del tubo de aspiracién y cierre la pinza del tubo
del apdsito.

= =

Pinza abierta Pinza cerrada
4. Presione en los laterales del conector rapido para desconectar el tubo de aspiracion del tubo del apdsito.

Tenga a mano una toallita de papel o una tela para cubrir la punta del tubo utilizado para evitar una fuga
del fluido de la herida.

. Ve

6. Lavese las manos.

7. Abra el envase estéril de un nuevo kit de recipiente/tubo Invia Motion.

PRECAUCION
No utilice un kit de recipiente/tubo Invia Motion si el envase estéril esta dafiado o si se ha
alcanzado su fecha limite de uso.

@™ Asegurese de que se utiliza el recipiente correcto: 087.4016.
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8. Saque el kit de recipiente/tubo del envase y acoplelo al aspirador NPWT Invia Motion.

Para la aplicaciéon de los vendajes, consulte las instrucciones de uso suministradas junto con los kits
de apdsitos Invia.
9. Conecte el tubo del aspirador al tubo del apdsito. Acople estos componentes hasta que oiga un clic.

(“ Asegurese de que ambas partes estén alineadas correctamente tal como se muestra en la imagen
de abajo.

- : L e \

@  Yw -

10. Abra la pinza del tubo del apdsito. Asegurese también de que la pinza del tubo del aspirador esté abierta.

11. Pulse [ ¢& ] para encender el aspirador NPWT Invia Motion y coldquelo de nuevo en el maletin
de transporte.

12. Deseche el kit de recipiente/tubo utilizado de acuerdo con lo establecido en la normativa local.

Gestion de la fuente de alimentacion y
de la bateria

El aspirador NPWT Invia Motion funciona gracias a una bateria NiMH, interna y recargable, y también
mediante conexién a una fuente de alimentacion. Asegurese de que el compartimento de la bateria situado
en la parte posterior del aspirador estéa cerrado. No retire la bateria del dispositivo durante el tratamiento.
Si la bateria recargable se extrae durante mas de 30 minutos, el aspirador NPWT Invia Motion interrumpira
su funcionamiento.

Para desechar la bateria recargable después del tratamiento, consulte el capitulo Eliminacién. Cargue
totalmente la bateria antes del primer uso. El tiempo de carga puede ser de hasta 4 horas.

Cuando se utilice el dispositivo conectado a una fuente de alimentacion, la bateria se recargara. El tiempo
de bateria disponible con una sola carga depende del tiempo de funcionamiento del motor. Este tiempo se
vera influido por el tamafio de la herida, las fugas de aire en el apdsito, la presién establecida y la
modalidad de tratamiento. El aspirador solo funciona si la presién baja por debajo de la presion
establecida. Si el aspirador NPWT Invia Motion funciona de forma continua, se puede esperar un maximo
de cuatro horas de tiempo de bateria antes de que sea necesario recargarla. La duracion prevista de la
bateria suele ser superior a 10 horas. Si no se utiliza el aspirador NPWT Invia Motion, la bateria debe
recargarse aproximadamente una vez cada seis meses para garantizar un funcionamiento éptimo.

@™ Antes de conectar el aspirador NPWT Invia Motion a una fuente de alimentacion, asegurese de que

su suministro eléctrico local tenga la misma tension que aparece indicada en la placa de
caracteristicas ubicada en la parte posterior del aspirador.
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Bateria baja

Unos 30 minutos antes de que la bateria se agote por completo, sonara una sefial acustica y el simbolo de
la bateria [ D ] empezaréa a parpadear. Esta sefal acustica se puede silenciar, pero el simbolo de la
bateria continuara parpadeando hasta que la bateria se descargue por completo. Aunque la presion
establecida se mantiene durante los 30 minutos, es recomendable recargar la bateria lo antes posible.
Cargue totalmente la bateria. El tiempo de carga puede ser de hasta 4 horas.

Bateria totalmente descargada

El simbolo de la bateria [D] parpadea en la pantalla, suena una sefial acustica y la presiéon negativa no
se mantiene. Conecte el aspirador a la fuente de alimentacion. Si el aspirador no se conecta a la fuente
de alimentacion antes de 10 minutos, se apaga.

Conexion de la fuente de alimentaciéon

Conecte la fuente de alimentacién Invia Motion a una toma de corriente de pared y abra la pequefia tapa
protectora para acceder a la toma de CC. Enchufe la fuente de alimentacion coaxial a la toma de CC.
Las barras intermitentes mostradas en el monitor de la baterfa indicaréan que esta se esta cargando [ ) .

(] o (1)

1. La bateria esta 2. La bateria se esta cargando 3. La baterfia esta
totalmente descargada (barras intermitentes) totalmente cargada

Desconexién de la fuente de alimentacién

Cuando la baterfa esté totalmente cargada (después de aproximadamente 4 horas), aparecera el siguiente
simbolo en la pantalla (no parpadeara) i) . La carga de la bateria se puede ralentizar si la unidad esta
expuesta a temperaturas elevadas. Para desconectar el aspirador NPWT Invia Motion de la red eléctrica,
sujete el extremo del enchufe y extraigalo del aspirador.

Cierre la toma de CC presionando la pequefia tapa protectora sobre la abertura.
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Notificaciones y resolucion de problemas

ADVERTENCIA

El tratamiento de heridas con presion negativa se debe aplicar las 24 horas del dia sin interrupcion.
Si se interrumpe el tratamiento durante mas de 2 horas, un profesional sanitario debe sustituir

el apdsito y reiniciar el tratamiento.

Si el aspirador NPWT Invia Motion detecta una irregularidad en su funcionamiento, sonara una sefial acustica
y aparecera una notificaciéon en la pantalla.

1. Suena una sefal acustica.

2. Si el aspirador NPWT Invia Motion se encuentra en el maletin de transporte, abra la tapa del maletin de
transporte y suelte el Velcro.

3. Pulse [ Ki ] para silenciar la sefial acustica durante 60 segundos (el botdn se puede pulsar cada vez
que suene la sefial acustica, salvo en el caso de «Bateria totalmente descargada» y después de que se
haya agotado el tiempo de funcionamiento de 15 o 60 dias y las 72 horas del tiempo de seguridad).

Las sefiales acusticas se pueden silenciar de forma permanente apagando el aspirador NPWT Invia
Motion (mantenga pulsado [ ¢y ] durante tres segundos). Vuelva a encender el aspirador para continuar
con

el tratamiento.

4. Compruebe si aparecen los siguientes simbolos visuales en la pantalla.

Recipiente lleno

Change Pressure owor Sonara una sefial acustica cuando el aspirador NPWT Invia Motion
Setting R ’ . <
adll - = O detecte un recipiente lleno y el simbolo de recipiente lleno aparecera en
la pantalla.
% CWH s Dﬂ:i Resolucién de problemas:
Intermitent Mode Info Used Time Cambie el kit de recipiente/tubo Invia Motion.

Bloqueo en el tubo
Sonara una sefal acustica cuando el aspirador NPWT Invia Motion detecte
d) un blogueo en el tubo y el simbolo de bloqueo aparecera en la pantalla.

Change Pressure on/off

aod =

Resolucién de problemas:

Revise los tubos del recipiente Invia Motion y del apdsito para asegurarse
i de que los tubos no estén doblados, enroscados ni bloqueados.

Compruebe que se esté utilizando el recipiente correcto: 087.4016.

N constany

Mute/
Intermittent Mode Info Used Time.
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Si se detecta un bloqueo en el tubo del recipiente, apague el aspirador NPWT Invia Motion y siga las
instrucciones incluidas en el capitulo «Instrucciones de uso» para cambiar el kit de recipiente/tubo
Invia Motion. Si el recipiente utilizado no es el correcto, apague el aspirador NPWT Invia Motion vy retire
el recipiente. Acople un nuevo recipiente:

087.4016.

Si se detecta un bloqueo en el tubo del apdsito, apague el aspirador NPWT Invia Motion y pdngase

en contacto con su profesional sanitario para sustituir el apdsito y reiniciar el tratamiento.

Si el aspirador NPWT Invia Motion detecta un bloqueo en la modalidad intermitente, seguira funcionando
en el estado activado hasta que se solucione el bloqueo.

El simbolo de notificacion y la sefial acustica pueden seguir activos, incluso tras solucionar el problema.
Espere unos instantes hasta que el aspirador reaccione.

ADVERTENCIA
El aspirador Invia Motion no detecta bloqueos en los tubos conectados al adaptador de drenaje
o al brazo curvo del conector en Y.
1. Indique al paciente que debe comprobar con frecuencia el tubo del apdsito conectado al adaptador de
drenaje o al brazo curvo del conector en Y para asegurarse de que el tubo no esté doblado ni bloqueado.
2. Si se detecta un bloqueo en el tubo conectado al adaptador de drenaje o en el tubo conectado al brazo
curvo del conector en 'Y, indique al paciente que debe ponerse en contacto con su profesional sanitario.

Fuga en el sistema
Sonara una sefial acustica cuando el aspirador NPWT Invia Motion

Change Pressure onjoft

anfl sﬂ.m;jmmi (l) detecte una fuga y el simbolo de fuga aparecera en la pantalla.
Resolucién de problemas:

= X Compruebe la zona del apdsito en busca de fugas y asegurese

TN consiany Mute/ i de que el conector rapido del kit de recipiente/tubo Invia Motion esté

Intermittent Mode. Info Used Time.

perfectamente acoplado. Compruebe que el recipiente esté fijado
al aspirador. Si se detecta una fuga en la zona del apdsito, presione
el apdsito para sellar la fuga.

e a
@ N.}l'_ '7

El simbolo de notificacion y la sefal acustica pueden seguir activos, incluso tras solucionar el problema.
Espere unos instantes hasta que el aspirador reaccione. Si la sefial acustica y el simbolo de fuga no
desaparecen, apague el aspirador NPWT Invia Motion y siga las instrucciones incluidas en el capitulo
«Instrucciones de uso» para cambiar el kit de recipiente/tubo Invia Motion.

(“ Si no se soluciona la fuga, apague el aspirador NPWT Invia Motion y péngase en contacto
con su profesional sanitario para sustituir el apdsito y reiniciar el tratamiento.

Bateria baja
Resolucién de problemas:

Change Pressure on/oif

S | 1
add Carga de la bateria
o 2 ©
-h:l Unos 30 minutos antes de que la bateria se agote por completo,
% e sonara una sefal acustica y el simbolo de la bateria
Constant/ Mute/ < ~ - . . .
e ode o Ussa T ! [ @) ] empezara a parpadear. Esta sefial acUstica se puede silenciar,

| pero el simbolo de la bateria continuara parpadeando hasta que la
bateria se descargue por completo. Aunque la presion establecida se mantiene, es recomendable recargar
la baterfa lo antes posible. Cargue totalmente la bateria. El tiempo de carga puede ser de hasta 4 horas.
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Bateria totalmente descargada
Resolucién de problemas:

Change Pressure onjoff

ool (b Carga de la bateria
-}
El simbolo de la bateria [D ] parpadea en la pantalla, suena una
m X. sefial acustica y la presion negativa no se mantiene. Conecte el aspirador
MU o e 1 a la fuente de alimentacion. Si el aspirador no se conecta a la fuente

de alimentacion antes de 10 minutos, se apaga.

@

Informacién de tiempo consumido

Los aspiradores NPWT Invia Motion tienen un tiempo de funcionamiento de 15 o 60 dias. Después de una
hora de uso, el temporizador se activa y seguira en marcha incluso si se apaga el aspirador. Durante la
primera hora de uso, el aspirador NPWT Invia Motion se puede encender y apagar sin que se ponga en
marcha el temporizador. Si se utiliza la funcion del temporizador para controlar el tiempo del tratamiento,
se debera afiadir una hora al tiempo de funcionamiento mostrado. Pulse [ Ki ] para obtener informacion
acerca del tiempo de funcionamiento consumido.

En el ejemplo siguiente se muestra un tiempo de funcionamiento consumido de 6 dias y 23 horas.
El tiempo de funcionamiento restante del sistema Invia Motion, en su versiéon para 15 dias, seria por
tanto de 8 dias y 1 hora.

Change Pressure onfoff

Bt S—C

M constany Muter i
emitentMode o Used Tme

Tiempo de funcionamiento agotado
Una vez transcurrido el periodo de 15 o 60 dias, un simbolo similar a este [ 5% ] parpadeara en la pantalla,
indicando que se ha agotado el tiempo de funcionamiento del aspirador NPWT Invia Motion.

Change Pressure On/Off

Setting |
a0l 7?- ry O
l [W]A]
[N

Constant/ Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

s
m

Ejemplo para la version de 15 dias (parpadeante)

@@ Las versiones de 15 o0 60 dias de tiempo de funcionamiento del aspirador NPWT Invia Motion
proporcionan un tiempo de uso de seguridad adicional de 72 horas. Durante este periodo adicional,
el dispositivo se puede utilizar de forma normal. Sonara una sefial acustica transcurridas 72 horas
y la presion negativa no se mantendra.
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Notificaciones generales

s
Simbolo visual | Descripciéon | Sefal acustica | Resolucién de Comentarios/posible
en la pantalla de la problemas causa
notificacion
7 Fuga en el Se puede Compruebe si hay | Puede haber una fuga en el
Q’ sistema silenciar fugas en el apodsito; compruebe que
durante sistema. esté correctamente sellado.
iParpadeante! 60 segundos
+
isefial acustical Pulsando Dgi
—\ s Bloqueo Se puede Compruebe si hay | Los tubos del apdsito o del
: A silenciar un bloqueo en recipiente pueden estar
durante el sistema. doblados, enroscados o
iParpadeante! 60 segundos Compruebe que | bloqueados. Si el aspirador
+ pulsando K se esté utilizando | Invia Motion detecta un
jsefial acustical 1 | el recipiente bloqueo en
correcto: la modalidad intermitente,
087.4016. | seguira funcionando en el
estado activado hasta que
se solucione el bloqueo.
Recipiente Se puede Cambie el kit de | El filtro podria humedecerse
|!| lleno silenciar durante | recipiente/tubo debido a una colocacion
60 segundos Invia Motion. incorrecta del aspirador (en
iParpadeante! L )
+ pulsando K posicion mver‘uda o gon la
_ - 1 pantalla mirando hacia
isefal acustical .
abajo).
:§ D Bateria baja Se puede Conecte el El simbolo visual parpadea
8 silenciar aspirador Invia en todo momento hasta
&£  iParpadeante! permanente Motion a la fuente | que la bateria se descarga
Z° + ) pulsando Dg . de alimentaciény | por completo.
jsenal acustical 1 cargue totalmente | El tiempo restante de la
la bateria antes del | bateria es de
primer uso. El aproximadamente 30
tiempo de carga minutos.
puede ser de
hasta 4 horas.
D Bateria Se puede Conecte el El tiempo restante de la
totalmente silenciar aspirador Invia bateria es de
iParpadeante! | descargada apagando Motion a la fuente | aproximadamente 10
. + - el aspirador. de alimentaciéon. | minutos.
ijsefal acustical
mﬂeﬁ Tiempo La sefial Deseche el El aspirador NPWT Invia
IS limite de parpadeante aspirador NPWT | Motion proporciona un
{Parpadeante! | USO del se puede Invia Motion. tiempo de uso de seguridad
aspirador apagar Acople otro adicional de 72 horas.
(Ejemplo para agotado permanente dispositivo si Durante este periodo
la version de pulsando K fuera necesario. adicional, el aspirador Invia
15 dias) 1 Motion se puede utilizar de
forma normal. Sonaré una
sefal acustica transcurridas
72 horas y la presion
negativa no se mantendra.
-

%
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Notificaciones generales

4 N
c Sin Se puede silen- Asegurese de que la tapa No retire la bateria
:g B bateria ciar durante del compartimento de la durante el trata-
8 Parpadeante! 60 segundos bateria esté correctamente | miento.
5% ;set"wal pulsando Ki montada y cerrada.
= acustical
Fallo Se puede Apague el aspirador NPWT | Si se repite el
E interno silenciar Invia Motion, suelte y mensaje de fallo,
o o apagando el vuelva a fijar el kit de pongase en
£ @engl aspirador. recipiente/tubo. Vuelva a contacto con
%’ acustical encender el aspirador el servicio de
© Invia Motion. Si se repite atencion al cliente
E el mensaje de fallo, de Medela.
podngase en contacto
con el servicio de atencion
al cliente de Medela.
Si desea obtener ayuda con el manejo de los productos, pongase en contacto con el representante
local de atencion al cliente de Medela.
o J

Limpieza y desinfeccion

Limpieza

ADVERTENCIA

Desenchufe el aspirador antes de proceder a su limpieza. Cierre la pequefia tapa protectora

de la toma de CC.

El aspirador NPWT Invia Motion y el maletin de transporte se pueden utilizar para el tratamiento completo
de un solo paciente. Se recomienda efectuar una limpieza periddica.
Limpie la unidad con un pafio himedo o utilice un detergente no abrasivo.

Desinfeccion

El dispositivo Invia Motion se puede desinfectar mediante desinfectantes con alcohol.

Esterilizacion

El aspirador NPWT Invia Motion y sus accesorios no se pueden esterilizar. El kit de recipiente/tubo es
un componente desechable y no se puede reutilizar ni reesterilizar. jSustitiyalos después de cada uso!

El kit de recipiente/tubo Invia Motion es un producto de uso en un Unico paciente y no esté disefiado
para su reprocesamiento. El reprocesamiento podria implicar pérdida de caracteristicas mecanicas,

quimicas y/o bioldgicas.

ADVERTENCIA

Su reutilizacion en otro paciente podria provocar contaminacion cruzada.

Notas generales

Siga las directrices sobre higiene y control de infecciones de su centro o institucion. Deseche los fluidos,
sangre o secreciones, junto con los componentes contaminados, de acuerdo con lo establecido en las
normas del centro. Para la limpieza/desinfeccion y eliminacion debe llevar guantes.
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Eliminacion

Apague el aspirador NPWT Invia Motion manteniendo pulsado [ o ] durante tres segundos.

Desconecte el kit de recipiente/tubo del aspirador.
Deseche el kit de recipiente/tubo vy el aspirador por separado y de acuerdo con lo establecido
en la normativa local.

Cuando el aspirador NPWT Invia Motion esté listo para su eliminacién, deseche el aspirador
NPWT Invia Motion y sus accesorios de acuerdo con lo establecido en la normativa local.

Eliminacién de equipos electrénicos

El simbolo de arriba indica que los equipos eléctricos y electrénicos no se pueden desechar como cualquier
otro residuo doméstico comun. La eliminacion correcta de este dispositivo protege al medioambiente y evita
posibles dafos a este o a la salud. Para obtener mas informacién acerca de la correcta eliminacion de estos
dispositivos, péngase en contacto con Medela o con su profesional sanitario local. Este simbolo es vélido
Unicamente dentro de la Unidn Europea. Deseche los equipos eléctricos y electrénicos de acuerdo con el
protocolo especifico de su institucion y con las normas locales correspondientes.

@™ No retire la bateria del dispositivo durante el tratamiento.

La bateria se puede desechar por separado tras finalizar el tratamiento:

1. Corte la etiqueta adhesiva.

2. Abra la tapa del compartimento de la bateria.

3. Retire la bateria recargable.

4. Deseche la bateria recargable de acuerdo con lo establecido en la normativa local.

| =-—3"

M - 5
e = %
i 2
HRE =
o
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Garantia y mantenimiento

Garantia

El periodo de garantia del sistema de NPWT Invia Motion finaliza después de 15 o 60 dias de uso mas las
72 horas del tiempo de seguridad, siempre que se utilice de acuerdo con lo indicado en las instrucciones
de uso. El fabricante no se responsabilizaré de ningun dafio o dafio indirecto ocasionados por un uso
incorrecto o indebido, o por el uso del dispositivo por parte de personas no autorizadas.

Mantenimiento
El aspirador NPWT Invia Motion no requiere ningun tipo de mantenimiento o servicio.

Si el aspirador NPWT Invia Motion no funciona correctamente durante el periodo de garantia a causa
de un defecto de fabricacion, este sera sustituido. El aspirador NPWT Invia Motion original debera ser
devuelto al proveedor.

Controles de seguridad

El sistema de NPWT Invia Motion es un dispositivo de la clase de proteccion eléctrica Il. Los controles
de seguridad se reducen a la inspeccion visual de la carcasa del aspirador y de la fuente de alimentacion
para detectar cualquier dano. Este control debe llevarse a cabo antes de cada uso.

Los dispositivos de la clase de proteccion Il no disponen de una conexién protectora a tierra.
No es necesario controlar la corriente de fuga a tierra.

El revestimiento del aspirador NPWT Invia Motion estéd compuesto de material aislante en su totalidad.
Por consiguiente, los controles de pérdida de corriente del mismo mediante instrumentos comunes
de medida no revelaran valores apreciables.

El aspirador NPWT Invia Motion no cuenta con circuitos al paciente ni con conectores de tierra funcionales.
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Signos y simbolos

Este simbolo acompafia a un consejo
sobre seguridad.

Este simbolo indica el nimero de catalogo
del fabricante.

>

Este simbolo acompafia a una
PRECAUCION o ADVERTENCIA asociada
al dispositivo (consulte la pagina 7).

Este simbolo indica el nimero de serie
del fabricante.

Este simbolo indica el codigo de lote

>4

no se debe desechar junto con los
residuos domésticos (solo UE).

i

Este simbolo muestra la fecha de
fabricacion.

E

Este simbolo indica el nombre y la direcci-
on del fabricante.

STERILE|EO|

Este simbolo indica que el dispositi-

de 6xido de etileno.

vo se ha esterilizado mediante el uso

Honly

Este simbolo indica que es un dispositivo
que requiere prescripcion médica.
PRECAUCION: de acuerdo con la
legislacion federal de los Estados Unidos,
la venta de este dispositivo solo podra
realizarla un médico u otra persona

a peticion de un médico (solo aplicable

a los Estados Unidos).

Este simbolo acompafia a una pieza
aplicada de tipo BF.

MD
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Este simbolo indica que el articulo es
un producto sanitario.

Este simbolo indica que se trata de LOT
|:| un dispositivo de clase I. del fabricante.
Este simbolo indica que el dispositivo IP22 Este simbolo indica proteccién contra

la entrada de objetos solidos externos
de un tamanfo igual o superior a 12,5 mm
y contra la entrada de agua.

u

Este simbolo indica la fecha a partir de la
cual debe dejar de utilizarse el dispositivo.

©

Este simbolo recomienda seguir
las instrucciones de uso.

S

¢ s

Este simbolo indica el cumplimiento
de requisitos adicionales de seguridad
de EE. UU. y Canada para equipos
eléctricos sanitarios.

®

Este simbolo indica que no se debe utilizar
el dispositivo si el embalaje esta dafiado.

pcs

Este simbolo indica el numero de articulos.

9VDC

Este simbolo indica la toma de corriente
continua.



Este simbolo acompafa a un dispositivo

de un solo uso. No reutilice el dispositivo.

Este simbolo indica el limite de
temperatura de funcionamiento,
transporte y almacenamiento.

Este simbolo indica que el aparato
no es seguro para RM.

Este simbolo recoge los limites de
humedad para el funcionamiento,
transporte y almacenamiento.

Este simbolo muestra los limites de pre-
sion atmosférica para el funcionamiento,
el transporte y el almacenamiento.

«
« ¢

Este simbolo indica que hay que
mantener el dispositivo seco.

Este simbolo recomienda que se trate
el dispositivo fragil con cuidado.

Este simbolo recomienda mantener el
dispositivo alejado de la luz solar.

Este simbolo indica que el articulo
marcado o su material forman parte de
un proceso de recuperacion/reciclaje.

Este simbolo indica la posicion vertical
correcta del paquete de transporte.

CE,

Es simbolo indica que el dispositivo
123 cumple la Directiva 93/42/CEE
relativa a los productos sanitarios.
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Especificaciones técnicas

40 706 Condiciones de
@ funcionamiento
15 %+5 oc 70, kPa

7

vacuum

vacio medio
-175 mmHg

o

flow

caudal bajo

ikgi

3509
Sin recipiente

IP22

al. x an. x pr.
99 x 98 x 52 mm

§

ISO 9001
ISO 13485
CE (93/42/CEE), clase lla

126

150 706 Condiciones
@ de transporte/
15 9 -20 °c 70 almacenamiento

&

§5~

Fuente de alimentacién Invia Motion
Modelo:
UES12LCP-090133SPA

Entrada: 100-240 V CA,
0,5 A, 50-60 Hz

Salida: 9V CGC, 1,33 A

Longitud del cable

de alimentacion: 180 cm

Aspirador Invia Motion
[V CC] 9,0

[W] 8,0

Bateria Invia Motion
Tipo: NiMH

Kit de recipiente/tubo Invia Motion

Material:

polipropileno, silicio, ABS

Método de esterilizacion: éxido de etileno




Compatibilidad electromagnética (CEM)

El sistema Invia Motion ha superado las pruebas CEM segun los requisitos de la norma CEl 60601-1-
2:2007 y CEI 60601-1-2:2014, 4.2 edicidn, en lo relativo a las clausulas 7 y 8.9.

Compatibilidad electromagnética (CEM, CEl 60601-1-2:2007, 3.2 edicién, y CElI 60601-1-2:2014, 4.2 edicion,

tabla 1)

Emisiones electromagnéticas

El sistema de NPWT Invia Motion esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que
se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de NPWT Invia Motion deben asegurar-
se de que se emplee en dicho entorno.

Ensayos de emisiones | Conformidad Entorno electromagnético: guia

Emisiones de Grupo 1 El sistema de NPWT Invia Motion utiliza energia de
radiofrecuencia radiofrecuencia Unicamente para su funcionamiento
CISPR 11 interno. Por lo tanto, sus emisiones de radiofrecuencia son

muy bajas y es improbable que provoquen interferencias
en equipos electronicos cercanos.

Emisiones de Clase B El sistema de NPWT Invia Motion se puede utilizar
radiofrecuencia en todos los ambitos, incluidos los domésticos y los
CISPR 11 conectados directamente a la red de suministro eléctrico

Emisiones de armonicos | Clase A
CEl 61000-3-2

publica de baja tensién que abastece a los edificios
destinados a fines domésticos.

Fluctuaciones de tensién | Cumple con
/ emisiones rapidas
CEI 61000-3-3

> B B B B

ADVERTENCIA

El sistema de NPWT Invia Motion no se debe utilizar al lado, encima o debajo de otros dispositivos.
En caso de que fuera necesario colocarlo junto a otros equipos, compruebe que el sistema de
NPWT Invia Motion funciona con normalidad en dicha posicion.

ADVERTENCIA
El Invia Motion es un producto sanitario sometido a medidas especiales de seguridad y debe ser
instalado y puesto en marcha de acuerdo con las informaciones adjuntas relativas a la CEM.

ADVERTENCIA

No utilice accesorios distintos de los recomendados o vendidos por el fabricante como piezas
de sustitucion de componentes internos. Esto podria causar un aumento de las emisiones

o disminuir la inmunidad del aspirador Invia Motion.

ADVERTENCIA

CEM

Los equipos quirurgicos de HF (alta frecuencia), redes de radio o similares pueden afectar al
funcionamiento del dispositivo y no se deben usar en combinacion con el aspirador Invia Motion.

ADVERTENCIA

No se deben utilizar equipos de comunicacion por RF (incluidos periféricos como cables de
antenas y antenas externas) a menos de 30 cm de cualquier parte del aspirador Invia Motion.
De lo contrario, se podria producir una merma en el rendimiento de estos equipos.

127




Compatibilidad electromagnética
(CEM, CEI 60601-1-2:2014, 4.2 edicion, tabla 2)

Inmunidad electromagnética
El aspirador Invia Motion esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que

se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del aspirador Invia Motion deben asegurarse
de que se emplee en dicho entorno.

Pruebas
de inmunidad

Descarga electros-

Nivel de ensayo
CEI 60601

+ 8 kV, contacto

Nivel de
conformidad

+ 8 kV, contacto

Entorno electromagnético:
guia

El sistema de NPWT Invia Motion se

tatica (ESD) + 15 kV, aire + 15 kV, aire puede utilizar en todos los ambitos,

CEI 61000-4-2 incluidos los domésticos y los conecta-
dos directamente a la red de suministro
eléctrico publica de baja tensién que
abastece a los edificios destinados
a fines domésticos.

Transitorio eléc- + 2 kV para + 2 kV para El sistema de NPWT Invia Motion se

trico rapido/rafaga | las lineas de las lineas de puede utilizar en todos los ambitos,

CEI 61000-4-4 alimentacién alimentacién incluidos los domésticos y los conecta-
+ 1 kV para las + 1 kV para dos directamente a la red de suministro
lineas de entrada/ | las lineas de eléctrico publica de baja tension que
salida entrada/salida abastece a los edificios destinados

no procede a fines domésticos.

Sobretension + 1 kV, modo + 1 kV, modo El sistema de NPWT Invia Motion se

transitoria diferencial diferencial puede utilizar en todos los ambitos,

CEI 61000-4-5 + 2 kV, linea a + 2 kV, linea incluidos los domésticos y los conecta-

tierra

a tierra no aplicable

dos directamente a la red de suministro
eléctrico publica de baja tensién que
abastece a los edificios destinados

a fines domésticos.

Caidas de tension,
interrupciones
brevesy
variaciones de
tension en lineas
de entrada de
alimentacion

CEI 61000-4-11

0% Uy

durante 0,5 ciclos
a 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°y 315°

0% Uy
durante 1 ciclo

70 % Uy
durante 25 ciclos
a 50 Hz
Monofasico: a 0°

0% Uy
durante 250 ciclos
a b0 Hz

0% Uy

durante 0,5 ciclos
a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°

y 315°

0% Uy
durante 1 ciclo

70 % Ut
durante 25 ciclos
a 50 Hz
Monofésico: a 0°

0% Uy
durante 250 ciclos
a 50 Hz

El sistema de NPWT Invia Motion se
puede utilizar en todos los ambitos,
incluidos los domésticos y los
conectados directamente a la red de
suministro eléctrico publica de baja
tension que abastece a los edificios
destinados a fines domésticos. Si el
usuario del aspirador Invia Motion
necesita que este siga funcionando
durante las interrupciones de la red
eléctrica, se recomienda el uso

del aspirador con un sistema

de alimentacion ininterrumpida

0 una bateria.

Campo magnético
a la frecuencia

de alimentacion
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

El sistema de NPWT Invia Motion se
puede utilizar en todos los ambitos,
incluidos los domésticos y los
conectados directamente a la red de
suministro eléctrico publica de baja
tension que abastece a los edificios
destinados a fines domésticos.

NOTA: U; es latension de red de CA anterior a la aplicacion del nivel de prueba.
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Compatibilidad electromagnética
(CEM, CEI 60601-1-2:2014, 4.2 edicion, tabla 4)

Inmunidad electromagnética

El aspirador Invia Motion esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario del aspirador Invia Motion deben asegurarse de
que se emplee en dicho entorno.

Pruebas de Nivel de Nivel de | Entorno electromagnético:
inmunidad ensayo CEIl | confor- guia
60601 midad

No se deben usar equipos de comunicacion por radiofre-
cuencia portatiles o0 méviles a una distancia de cualquier
parte del aspirador Invia Motion (incluidos los cables) inferior
a la distancia de separacién recomendada calculada a partir
de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d=12 " P

Radiofrecuen- | 3 Vrms 3 Vrms \/T'
cia conducida | De 150 kHz d=035 De 80 MHz a 800 MHz
CEl 61000-4-6 | a 80 MHz

d=07 \/ P De 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia nominal méxima de salida del
Radiofrecuen- | 10 V/m 10 V/m transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del
cia radiada De 80 MHz transmisor y d es la distancia de separacién recomendada
CEI61000-4-3 | a 2,5 GHz expresada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de
radiofrecuencia fijos, segun determine una revision
electromagnética de la ubicacion @, deben ser inferiores
al nivel de conformidad de cada intervalo de frecuencia. ®

Pueden producirse interferencias en las inmediaciones
de los equipos marcados con el siguiente simbolo:

Q)

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las circunstancias. En la propagacion
electromagnética influyen la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

@ No pueden predecirse de forma tedrica con precision las intensidades de campo de los transmisores de
radiofrecuencia fijos, tales como las estaciones base de teléfonos (mdviles o inalambricos), asi como ra-
dios moviles terrestres, emisoras de radioaficionados, emisiones de radio en AM y FM y emisiones de
television. Para evaluar el entorno electromagnético causado por transmisores de radiofrecuencia fijos,
debe considerarse la realizacion de un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo
medida en el lugar en el que se use el aspirador Invia Motion supera el nivel de conformidad de radiofre-
cuencia aplicable indicado mas arriba, debera comprobarse que el aspirador presente un funcionamiento
normal. En caso de que se observe un funcionamiento andémalo, pueden ser necesarias medidas
adicionales, como reorientar o reubicar el aspirador Invia Motion.

Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben ser
inferiores a 10 V/m.

o
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Compatibilidad electromagnética
(CEM, CEI 60601-1-2:2014, 4.2 edicion, tabla 6)

Distancia de separaciéon recomendada entre equipos portatiles o moéviles
de comunicacion por radiofrecuencia y el aspirador Invia Motion

El aspirador Invia Motion estéa disefiado para ser usado en un entorno electromagnético en el que

las perturbaciones de radiofrecuencia radiadas estén controladas. El cliente o el usuario del aspirador
Invia Motion pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre los equipos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles o moviles (transmisores)

y el aspirador Invia Motion conforme a las siguientes recomendaciones, en funcion de la potencia

de salida maxima de los equipos de comunicacion.

Potencia nominal
maxima de salida
del transmisor

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor

m

w

De 150 kHz a 80 MHz

d=1,2 .\’ P

De 80 MHz a 800 MHz

d=0,35 1’ P

De 800 MHz a 2,5 GHz

d:0,71’ P

0,01 0.12 0,035 0,07
0,1 0.38 0,1 0,22
1 1.2 0,35 0,7
10 3.8 1,11 2,21
100 12 3,6 7,0

Para transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no aparezca en esta lista, la distancia de
separacion recomendada (d) en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor, donde P es la potencia nominal méxima de salida del transmisor en vatios (W), de acuerdo
con el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién del intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables a todas las situaciones. En la propagacion
electromagnética influyen la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Inleiding

Het Invia Motion systeem voor negatieve druktherapie voor wondgenezing, in het vervolg 'Invia Motion NPWT-
systeem' genoemd, is uitsluitend goedgekeurd voor de in deze gebruiksaanwijzing omschreven toepassing.

Lees de informatie in deze gebruiksaanwijzing alvorens het Invia Motion NPWT-systeem te gebruiken. Bewaar
deze gebruiksaanwijzing bij het apparaat.

Deze gebruiksaanwijzing is een algemene handleiding voor het gebruik van dit product. De medische situatie moet
door een arts worden beoordeeld.

Indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, veiligheidsnotificaties (LET OP) en andere informatie ten behoeve
van het veilige gebruik van het Invia Motion NPWT-systeem zijn opgenomen in de desbetreffende hoofdstukken
van deze gebruiksaanwijzing.

De Invia Motion NPWT-pomp is een vaculmpomp voor negatieve druktherapie voor wondgenezing die informatie
over de behandelstatus verstrekt via een display en akoestische signalen. De Invia Motion NPWT-pomp is een
pomp voor gebruik bij één patiént die continue of intermitterende werking en meerdere instelopties voor negatieve
druk biedt. De Invia Motion NPWT-pomp is draagbaar en kan werken op een oplaadbare accu. Zowel bij afwijkingen
van de ingestelde waarden als bij storingen worden akoestische en visuele signalen afgegeven. Het Invia Motion
NPWT-systeem is bestemd voor gebruik in alle zorgomgevingen, waaronder de thuiszorg, door zorgpersoneel en
verzorgers die een training over de gebruiksaanwijzing hebben gevolgd. De patiént of verzorger moet beschikken
over een gezichts- en gehoorvermogen dat voldoende is om adequaat te kunnen reageren op meldingen en over
het zintuiglijke en cognitieve vermogen beschikken om instructies van een professionele zorgverlener met
betrekking tot het juiste gebruik van de pomp te kunnen begrijpen.

Het Invia Motion systeem voor negatieve druktherapie is verkrijgbaar in twee uitvoeringen:

1) 087.4022: Invia Motion — 15-daags systeem voor negatieve druktherapie
2) 087.4024: Invia Motion — 60-daags systeem voor negatieve druktherapie

Overzicht

Het Invia Motion NPWT-systeem en de Invia Motion draagtas zijn bestemd voor de gehele behandeling van één patiént.

Knoppen voor het bedienen van de Invia Motion NPWT-pomp

Drukinstelling wijzigen Aan/uit

Continue/intermitterende modus Geluidsonderdrukking
(mute)/informatie

verstreken tijd
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Schermverlichting
De schermverlichting wordt geactiveerd door op een willekeurige knop te drukken. Als er verder geen interactie
plaatsvindt, gaat de schermverlichting na 10 seconden weer uit.

=,

Display Information
o

O‘ Lea Canister Full

BINE) Batt S K. Blockage

OFF-
Intermitt

=
=
=
—
=
=
=

"

Symbolen op display

4 N
Meldingen
Cj’ Lekkage
EX Verstopping
|!| Opvangpot vol
D Accu bijna leeg (symbool knippert)
D Accu helemaal leeg (symbool knippert)
D Accu ontbreekt (symbool knippert)
E Interne fout
I Pomptijd verlopen (symbool knippert)
[5 i (Voorbeeld voor Invia Motion — 15 dagen)
Informatie
E'EE} Toont de verlopen gebruikstijd in dagen ( ) en uren ( @ )
(Voorbeeld voor 6 dagen en 23 uur)
} Pomp loopt/Actieve toestand in intermitterende modus (symbool knippert)
II Inactieve toestand in intermitterende modus (symbool knippert)
— Continue modus
nm Intermitterende modus
'ESmmHg Instelling negatieve druk in mmHg
(111 Accu volledig opgeladen
E' Acculaadniveau
E' Accu wordt opgeladen (balkjes bewegen)
- /
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Beoogd gebruik

De Invia Motion NPWT-systeem is bestemd voor gebruik door professionele zorgverleners of voldoende getrainde
niet-professionele gebruikers.

Het is de verantwoordelijkheid van de professionele zorgverlener om gebruikers zonder medische achtergrond te
instrueren in het gebruik van het systeem en alle veiligheidsgerelateerde informatie uit te leggen.

Beoogde patiéntenpopulatie
Het Invia Motion NPWT-systeem is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij patiénten die voldoen aan de therapeutische
indicaties. Het hulpmiddel is niet onderzocht op gebruik bij pediatrische patiénten.

Beoogde omgeving
Het Invia Motion systeem voor negatieve druktherapie is bedoeld voor toepassingen in ziekenhuizen, zorginstellingen
en thuissituaties.

Therapeutische indicaties

Het Invia Motion systeem voor negatieve druktherapie voor wondgenezing (NPWT) is geindiceerd voor patiénten die
baat kunnen hebben bij een vacuimapparaat voor NPWT, omdat het bij gebruik op open wonden een omgeving
creéert die de wondgenezing stimuleert via een secundair of tertiair (vertraagd primair) genezend effect door het
voorbereiden van het wondbed op sluiting, verminderen van oedeem, stimuleren van de aanmaak van
granulatieweefsel en de perfusie, en door het verwijderen van exsudaat en infectieuze materialen. Bij gesloten
chirurgische incisies kan het Invia Motion systeem voor negatieve druktherapie ook worden ingezet voor het
behandelen van de omgeving van incisies die na sluiting met hechtdraad of nietjes blijven exsuderen, door het
creéren van een gesloten omgeving en het afvoeren van exsudaat middels vaculimtherapie.

Het Invia Motion NPWT-systeem is geschikt voor de volgende indicaties:
— Acute of subacute wonden

— Chronische wonden

— Deshiscente wonden

— Drukulcera

— Diabetische/neuropathische ulcera
— Ulcera i.v.m. veneuze insufficiéntie
— Traumatische wonden

— Tweedegraads brandwonden

— Huidflappen en transplantaten

— Gesloten chirurgische incisies

Contra-indicaties

Het Invia Motion systeem voor negatieve druktherapie is gecontra-indiceerd bij:
— necrotisch weefsel met aanwezig eschara

— onbehandelde osteomyelitis

— niet-enterische en niet onderzochte fistels

- maligniteit in de wond

- blootliggende vaten

- blootliggende zenuwen

- blootliggende anastomosen van bloedvaten of bypasses

— blootliggende organen
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Waarschuwingen en veiligheidsinstructies

f WAARSCHUWINGEN
Verwijst naar een potentieel gevaarlijke situatie, die zonder passende tegenmaatregelen tot ernstige
verwondingen of levensgevaar kan leiden.

f LET OP
Verwijst naar een potentieel gevaarlijke situatie, die zonder tegenmaatregelen tot lichte of matige
verwondingen kan leiden.

(t Veiligheidstip
Verwijst naar nuttige informatie over veilig gebruik van het apparaat.

Het Invia Motion systeem voor negatieve druktherapie voor wondgenezing is bedoeld voor het in deze
gebruiksaanwijzing beschreven gebruik.

Medela is slechts verantwoordelijk voor gevolgen op het vlak van de BASISVEILIGHEID, betrouwbaarheid en de
prestaties van het Invia Motion NPWT-systeem, indien het apparaat conform de gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

Lees deze waarschuwingen en veiligheidsinstructies goed door voordat u het apparaat in gebruik neemt en
volg ze strikt op.
Bewaar deze gebruiksaanwijzing bij het apparaat.

Deze gebruiksaanwijzing is een algemene handleiding voor het gebruik van dit product. De medische situatie moet
door een arts worden beoordeeld.

Waarschuwingen

WAARSCHUWINGEN

— Breng geen wijzigingen aan in deze apparatuur zonder toestemming van de fabrikant.

- Raadpleeg de gebruiksindicaties, contra-indicaties, waarschuwingen en veiligheidsnotificaties (LET OP)
voordat u de Invia Motion NPWT-pomp als bron voor negatieve druk gebruikt met Invia schuimverband
en gaasverband. Het niet doorlezen en niet opvolgen van alle instructies in deze gebruiksaanwijzing
voordat u het apparaat in gebruik neemt, kan leiden tot ernstig letsel of het overlijden van de patiént.

—In de instructies voor wondtherapie van Invia wordt een behandeling van 24 uur per dag zonder
onderbreking aanbevolen. Als de therapie gedurende meer dan 2 uur wordt onderbroken, dient het
verband te worden verschoond en de therapie opnieuw te worden gestart door een professionele
zorgverlener.

— Trek de stekker uit het stopcontact voordat u de pomp gaat reinigen.

— Gebruik geen andere dan door de fabrikant gespecificeerde of geleverde accessoires ter vervanging
van interne componenten, want dat kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verlaagde
elektromagnetische immuniteit van de Invia Motion NPWT-pomp.

— Het Invia Motion NPWT-systeem mag niet direct naast, op of onder andere apparatuur worden gebruikt.
Is het toch noodzakelijk apparatuur naast of op elkaar te plaatsen, dan moet het Invia Motion NPWT-
systeem worden geobserveerd om te controleren of het normaal werkt in de configuratie waarin het
gebruikt gaat worden.

— De Invia Motion NPWT-pomp is bestemd voor de gehele behandeling van één patiént. Hergebruik bij
een andere patiént kan kruisbesmetting veroorzaken.

— Patiénten moeten nauwlettend worden bewaakt op bloedingen. Bij het plotseling optreden van of
verergeren van bloedingen moet u onmiddellijk het gebruik van de pomp onmiddellijk staken, druk
uitoefenen en onmiddellijk spoedeisende medische hulp inroepen.

— Bij objectieve indicaties of tekenen van een mogelijke infectie of complicatie (zoals koorts, pijn, roodheid,
toegenomen warmte, zwelling of etterige afscheiding) moeten onmiddellijk maatregelen worden getroffen.
Het niet naleven van deze richtlijnen kan aanzienlijke risico’s voor de patiént tot gevolg hebben.
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— Bij gebruik van het Invia Motion NPWT-systeem in de nabijheid van bloedvaten, organen, zenuwen, pezen

of ligamenten moet een beschermende barriere worden gebruikt, zoals een niet-hechtende contactlaag.

— Botfragmenten of scherpe randen (bijvoorbeeld van nietjes of bevestigingsmiddelen) kunnen bescher-

mende barrieres, bloedvaten of organen doorprikken, wat kan resulteren in ernstig of dodelijk letsel.

- Bij patiénten met letsel aan het ruggenmerg (stimulatie van het sympathisch zenuwstelsel) die tijdens

de behandeling autonome dysreflexie ondervinden, moet de NPWT worden gestaakt.

— Als defibrillatie vereist is, moet de pomp worden losgekoppeld van het wondverband alvorens de

defibrillatie uit te voeren.

— Voorzichtigheid is geboden bij het aanleggen en het verwijderen van verband zodat situaties zoals

het onbedoeld aankleven van gaas of schuim aan de wondbodem worden vermeden.

— Dit hulpmiddel is niet onderzocht op gebruik bij pediatrische patiénten.
- Breng het hulpmiddel niet in de volgende gebieden: PET-scanner of hyperbarische zuurstofkamer.
— Het Invia Motion NPWT-systeem is onveilig voor kernspinresonantie (MRI). Breng het Invia Motion

NPWT-systeem niet in een MRI-omgeving.

— Chirurgische HF-apparatuur (hoge frequentie), radionetwerken enz. kunnen de werking van het apparaat

beinvloeden en mogen niet samen met de Invia Motion pomp worden gebruikt.

- Ontploffingsgevaar — de Invia Motion NPWT-pomp is niet geschikt voor gebruik in een omgeving met

ontploffingsgevaar, waaronder zuurstofverrijkte omgevingen en gebieden met brandbare anesthetica.

— Draagbare apparatuur voor communicatie op radiofrequentie (RF) (met inbegrip van randapparatuur

zoals antennekabels en externe antennes) mogen niet dichter dan 0,3 m van enig onderdeel van het
Invia Motion NPWT-systeem worden gebruikt, inclusief de door de fabrikant gespecificeerde kabels.
Dit zou kunnen leiden tot aantasting van de werking van de apparatuur.

— Het Invia Motion NPWT-systeem is bestemd voor gebruik in combinatie met Invia schuimverband

en Invia gaasverband.

— De Invia schuimverbandset met FitPad, Extra groot mag niet worden gebruikt in combinatie met

de Invia Motion NPWT-pomp.

Let op

A\

LET OP

Onjuist gebruik kan bij de patiént pijn en letsel veroorzaken. Overmatig vacuiim of een infectie van

de wond kan pijn bij de patiént veroorzaken. In beide gevallen moet het verband worden verschoond
en de wond nauwkeurig worden onderzocht.

De patiént moet regelmatig worden gecontroleerd volgens de instructies van de arts en de richtlijnen
van de instelling teneinde de patiént te bewaken op comfort, naleving van het behandelvoorschrift en
tekenen van infectie van de wond.

Gebruik de Invia Motion opvangpot-/slangenset niet als de steriele verpakking beschadigd is.
Draadloze communicatieapparatuur, bijvoorbeeld draadloze apparaten van een thuisnetwerk, mobiele
telefoons, draadloze telefoons en bijbehorende basisstations, en walkietalkies, kan de werking van de
Invia Motion pomp verstoren en moet op een afstand van ten minste 30 cm van de Invia Motion pomp
worden gehouden.

De Invia Motion NPWT-pomp moet tijdens het gebruik in een staande (draagtas) of liggende positie
(met het display aan de bovenzijde) worden gehouden.

Het totale met de Invia Motion NPWT-pomp in verbinding staande wondvolume mag ten hoogste 1 |
bedragen.

Hierna worden medische aandoeningen beschreven die een speciale verzorging behoeven voor een veilig en
effectief gebruik van het Invia Motion NPWT-systeem.
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Patiénten met een hoog risico van bloeding en hemorragie, waaronder patiénten die actieve bloeding of
moeilijke wondhemostase ondervinden.

Patiénten die antistollingsmiddelen of bloedplaatjesremmers gebruiken.

Patiénten met een geschiedenis van vasculaire anastomose of kwetsbare (bijvoorbeeld door medicijnen),
bestraalde, gehechte of ontstoken bloedvaten.



Patiénten met letsel aan het ruggenmerg (stimulatie van het sympathische zenuwstelsel): als bij de
patiént autonome dysreflexie optreedt (plotselinge veranderingen in de bloeddruk of hartslag als reactie
op stimulering van het sympathische zenuwstelsel), de negatieve druktherapie staken om de sensorische
stimulatie te minimaliseren en onmiddellijk medische hulp inroepen.

Patiénten met een geinfecteerde wond of osteomyelitis.

Wonden met een enterische fistel.

Om het risico van bradycardie tot een minimum te beperken mag de NPWT niet in de nabijheid van
de nervus vagus worden geplaatst.

Vermijd het aanbrengen van perifeer wondverband.

De negatieve druktherapie moet 24 uur per dag zonder onderbreking worden toegepast. Als de pomp
gedurende meer dan 2 uur wordt stopgezet, moet het verband worden verschoond en de therapie
opnieuw worden gestart.

Houd rekening met de lengte en het gewicht van de patiént bij het voorschrijven van dit hulpmiddel.
Bepaal welke behandelmodus het meest geschikt is, intermitterend dan wel continu.

Voor optimale resultaten bij gesloten chirurgische incisies dient de negatieve druktherapie van

Invia onmiddellijk na de operatie te worden toegepast op schone chirurgisch gesloten wonden.

De therapie dient continu te worden toegepast gedurende minimaal twee dagen tot maximaal

zeven dagen, waarbij het verband regelmatig, namelijk elke 48 tot 72 uur, moet worden verschoond. Het
verwisselen van het verband dient altijd onder direct medisch toezicht plaats te vinden. Het Invia
therapiesysteem is niet effectief bij de behandeling van complicaties met betrekking tot het volgende:

— Ischemie van de incisie of het incisiegebied

— Onbehandelde of onvoldoende behandelde infectie

— Onvoldoende hemostase van de incisie

— Cellulitis van het incisiegebied

Artsvoorschrift

Een medisch specialist moet elke wond beoordelen bij het toepassen van deze behandeling en de intensiteit
van het vaculim bepalen op grond van de kenmerken van de wond. De therapie of het wijzigen van de instellingen
mag uitsluitend op voorschrift van een arts gebeuren.

Beoordeling van de wond

A\

LET OP

Patiéntbewaking: de patiént moet regelmatig worden geobserveerd op diens comfortniveau, naleving
van het behandelvoorschrift en tekenen van infectie volgens de instructies van de arts en de richtlijnen
van de instelling.

WAARSCHUWING

Bij objectieve indicaties of tekenen van een mogelijke infectie of complicatie (zoals koorts, pijn, roodheid,
toegenomen warmte, zwelling of etterige afscheiding) moeten onmiddellijk maatregelen worden getroffen.
Het niet naleven van deze richtlijnen kan aanzienlijke risico’s voor de patiént tot gevolg hebben.

Controleer de wond, het weefsel rondom de wond en het exsudaat op tekenen van infectie of andere complicaties.

De meest voorkomende tekenen van infecties zijn roodheid, gevoeligheid, koorts, zwelling, jeuk, toegenomen warmte
in het wondgebied, sterke geur en etterige afscheiding. Bijkomende symptomen zijn misselijkheid, braken, diarree,
hoofdpijn, duizeligheid, flauwvallen, zere keel met gezwollen slijmvliezen, desoriéntatie, hoge koorts (> 38,8 °C),
therapieresistente hypotensie, orthostatische hypotensie en erytrodermie (een uitslag als bij zonnebrand). Ernstigere
complicaties van infecties zijn pijn, ongemak, koorts, gangreen, toxische shock of septische shock. Indien er ernstigere
complicaties van de infectie optreden, de therapie staken en onmiddellijk een professionele zorgverlener raadplegen.
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Verbandtechniek

(‘“ Wondverband mag uitsluitend door professionele zorgverleners worden aangebracht en verschoond.
Raadpleeg voor informatie over de verbandtoepassingen de gebruiksaanwijzing van het betreffende Invia
verband die in elke verpakking van Invia verband wordt meegeleverd. Reinig de wond grondig volgens het
voorschrift van de arts alvorens het wondverband aan te brengen.

(‘“ Voor gesloten chirurgische incisies is het aanbevolen drukniveau -125 mmHg in continue modus.

Het verband moet met vaste regelmaat worden verschoond, om de 48-72 uur. Bij een geinfecteerde wond moet
worden overwogen om het verband frequenter te verschonen.

138



Aanvankelijke levering

Controleer bij levering of het pakket met het Invia Motion NPWT-systeem compleet en in goede toestand is.

—_
N B
———

Invia Motion NPWT-pomp 1 Invia Motion draagtas

1 Invia Motion voeding 1 Invia Motion gebruiksaanwijzing voor artsen
1 Invia Motion gebruiksaanwijzing voor patiénten
1 Invia Motion Quick Card

-

(“ Wanneer de Invia Motion NPWT-pomp voor het eerst wordt ingeschakeld, moet hij worden aangesloten op
een wandstopcontact om de accu volledig op te laden.

Accessoires en bijbehorende producten
Invia Motion NPW T-pomp

De werking van het Invia Motion NPWT-systeem is geverifieerd in combinatie met de volgende accessoires. Voor
een juiste en veilige werking mag het Invia Motion NPWT-systeem alleen worden gebruikt met deze accessoires:

| gl e
]
- e o
Y-connector
[REF]|087.0023 ‘
Invia Motion NPWT-pomp

‘ Voeding

- [REF]101033647
=
Draagtas Opvangpot-/slangenset
[REF]087.4003 [REF]087.4016
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Wondverband

(“ Wondverband mag uitsluitend door professionele zorgverleners worden aangebracht en verschoond.

Het Invia Motion NPWT-systeem is uitsluitend bestemd voor gebruik in combinatie met Invia verband. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van het desbetreffende Invia-verband voor de specifieke indicaties, contra-indicaties,
waarschuwingen en veiligheidsnotificaties (LET OP) met betrekking tot het verband.

A WAARSCHUWING

De Invia schuimverbandset met FitPad, Extra groot mag niet worden gebruikt in combinatie met de
Invia Motion NPWT-pomp.

A LET OP

Het totale met de Invia Motion NPWT-pomp in verbinding staande wondvolume mag ten hoogste 1 |
bedragen.

Sets met Invia schuimverband en Invia gaasverband bevatten een eigen gebruiksaanwijzing.

Wegwerpartikelen Invia Motion

Invia Motion opvangpot-/slangenset 0,15 | (150 ml), met solidifier (steriel, voor eenmalig gebruik)
Capaciteit: 0,151 (1560 ml)

Materiaal: polypropyleen, silicone, ABS

Sterilisatiemethode: etheenoxide

Beoogd gebruik

De Invia Motion opvangpot-/slangenset 0,15 | (150 ml) van Medela is een accessoire van het Invia Motion NPWT-
systeem van Medela en is bestemd voor het opvangen van verwijderd wondexsudaat en infectieus materiaal.

Overloopbeveiliging/bacteriefilter

Vloeistofkamer

Solidifier N
)
Invia Motion
snelkoppeling (aansluitstuk
op wondverbandset)
Slang
Klem
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Eerste keer opladen van accu

Laad de accu voor het eerste gebruik volledig op. Het opladen kan tot 4 uur in beslag nemen. Kies de stekker. Sluit de
stekker aan op de voeding.

Steek de Invia Motion voeding in een wandstopcontact, open het afdekklepje voor de gelijkstroomaansluiting (DC)
en sluit de voeding aan. Bewegende balkjes op het accudisplay geven aan dat de accu wordt opgeladen. [{II ' 1.

1. Accu is helemaal 2. Accu wordt opgeladen 3. Accu is volledig
leeg (bewegende balkjes) opgeladen

) o (11)

Loskoppelen van stroombron

(“ Controleer het acculaadniveau regelmatig. Zorg dat het accuvak aan de achterkant van de pomp gesloten is.
Verwijder de accu niet uit het apparaat zolang de behandeling gaande is.

De stroombron loskoppelen

Wanneer de accu volledig is opgeladen (na circa 4 uur) wordt het volgende symbool niet-knipperend weergegeven
op het display m Bij blootstelling aan hoge temperaturen kan het opladen van de accu worden vertraagd.
Om de Invia Motion NPWT-pomp los te koppelen van de stroombron houdt u het uiteinde van de stekker vast
en trekt u deze uit de pomp.

Sluit de gelijkstroomaansluiting door het afdekklepje over de opening te drukken.

Positionering

|
X
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LET OP
A De Invia Motion NPWT-pomp moet tijdens het gebruik in een staande (draagtas) of liggende positie
(met het display aan de bovenzijde) worden gehouden.

Een hydrofoob bacterie filter beschermt de Invia Motion NPWT-pomp tegen het binnendringen van vaste of
vloeibare stoffen.

Als de opvangpot vol is of als de Invia Motion NPWT-pomp in een verkeerde positie wordt geplaatst, stromen
vloeistoffen de veiligheidskamer in en raakt het filter verstopt. Als dat gebeurt, wordt het vaculim onderbroken en
wordt er een melding gegeven dat de opvangpot vol is (akoestisch signaal en symbool op display). De Invia Motion
opvangpot-/slangenset moet dan worden vervangen.

Voorbereidingen voor het gebruik

(‘ Uitsluitend te gebruiken door professionele zorgverleners of voldoende getrainde niet-professionele
gebruikers.

Checklist

Het is belangrijk om véor het gebruik van het Invia Motion NPWT-systeem het volgende te controleren:
— Volledigheid en algemene toestand van de verpakking

— Schade aan netsnoer en stekker

— Schade aan de pomp

- Juiste werking van het apparaat

— Accustatus

Invia Motion opvangpot-/slangenset 0,15 | (150 ml) aansluiten

- Zorg dat de juiste opvangpot wordt gebruikt: 087.4016.
1. Open de steriele verpakking.
LET OP

Gebruik de Invia Motion opvangpot-/slangenset niet als de steriele
verpakking beschadigd is of als de houdbaarheidsdatum verstreken is.

2. Steek de Invia Motion opvangpot-/slangenset in de pompaansluitpoort van de
Invia Motion NPWT-pomp (1). Draai de opvangpot-/slangenset rechtsom om hem
vast te zetten (2).

3. Zorg dat de opvangpot zo gedraaid is dat het etiket zich aan de voorkant bevindt.
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4. Sluit de verbandslang aan op de pompslang.

(“ Zorg dat de twee delen correct zijn uitgelijnd zoals te zien is in de onderstaande afbeelding. Druk aan tot er
een klik te horen is.

\\’//

A | g b ; cLick g— j

« YW <

Raadpleeg de bij de Invia verbandsets geleverde gebruiksaanwijzing
voor het aanbrengen van het verband.

Invia Motion NPWT-pomp inschakelen
¢}
1. Druk op [ ¢ ] om de Invia Motion NPWT-pomp in te schakelen.

2. Bij de eerste inschakeling wordt de Invia Motion NPWT-pomp opgestart met de standaard fabrieksinstellingen
(constante modus met een drukniveau van -125 mmHg).

Change Pressure Onfoff

Setting |
alll P O
mn 1)
1T
o R .
JUL  constany Mute/ 1
Intermittent Mode: Info Used Time

Als de Invia Motion NPWT-pomp wordt uitgeschakeld, blijft de op dat moment geldige instelling behouden wanneer
de pomp weer wordt ingeschakeld.

Gebruikstijd, timer en veiligheidstijd

E 087.4022 Invia Motion - 15-daags systeem voor negatieve druktherapie
[REF| 087.4024 Invia Motion - 60-daags systeem voor negatieve druktherapie

Deze twee uitvoeringen van de Invia Motion NPWT-pomp hebben een gebruikstijd van respectievelijk 15 en 60 dagen.
Na één uur gebruik wordt de timer geactiveerd. Deze blijft doorlopen, ook als de pomp wordt uitgeschakeld. Tijdens
het eerste uur van het gebruik kan de Invia Motion NPWT-pomp in en uit worden geschakeld zonder dat de timer
wordt gestart. Als de timerfunctie wordt gebruikt om de behandelingsduur af te lezen, moet er één uur worden
opgeteld bij de weergegeven gebruikstijd. Druk op [t@:i] voor informatie over de verlopen gebruikstijd.

Na 15 of 60 dagen geeft een knipperend symbool op het display zoals [ {§% ] aan dat de gebruikstijd van de
Invia Motion NPWT-pomp verlopen is.

Change Pressure On/off

al e O

=

Constant/ Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

Voorbeeld voor 15 dagen (knipperend)
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(“ De uitvoeringen van de Invia Motion NPWT-pomp met een gebruikstijd van 15 dan wel 60 dagen bieden een
aanvullende veiligheidsgebruikstijd van 72 uur. Gedurende deze tijd kan het hulpmiddel op de normale wijze
worden gebruikt. Na 72 uur klinkt er een akoestisch signaal en wordt het vacuiim niet meer in stand gehouden.

Draagtas inrichten
De Invia Motion NPWT-pomp is ontworpen om tijdens het gebruik in een draagtas te worden gedragen. Bij de
Invia Motion NPWT-pomp wordt een Invia Motion draagtas geleverd.

Bevestig ten eerste de schouderband/riem aan de draagtas.

1. Open de draagtas.

2. Schuif de Invia Motion NPWT-pomp in het daarvoor bestemde bovenste vak en sluit het klittenband.

3. Plaats overtollige slang in het daarvoor bestemde onderste vak en sluit het klittenband.

4. Klap het pomp- en het slanggedeelte van de draagtas samen en bevestig de interne klittenbandstroken.
5. Sluit de tas door het deksel te sluiten en de knoop vast te maken.

De draagtas kan aan de schouder of om het middel worden gedragen.
Om hem aan de schouder te dragen bevestigt u de clips van de band aan de draagtas. Om hem als een riem te
dragen rijgt u de band door de twee lussen achterop de tas.

Schouderband Riem
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Gebruiksinstructies

Instellingen Invia Motion NPWT-pomp

Drukniveau wijzigen

aad

Houd [ nﬂﬂ ] drie seconden lang ingedrukt om het drukniveau te wijzigen. Het symbool voor de ingestelde
drukwaarde op het display begint te knipperen. U hebt nu vijf seconden de tijd om op [nﬂﬂ ] te drukken voor een
nieuwe drukinstelling; anders blijft de pomp op de vorige instelling staan. Telkens als er op de knop wordt gedrukt
verschijnt de volgende beschikbare drukwaarde. Wanneer het juiste drukniveau op het display verschijnt, wordt de
pomp na vijf seconden automatisch hierop ingesteld. De druk mag uitsluitend worden gewijzigd op voorschrift van
een arts of een bevoegde professionele zorgverlener.

Beschikbare drukniveaus
mmHg -40 -60 -80 -100 -125 -150 -175

Behandelmodus wijzigen
De Invia Motion NPWT-pomp is in staat om een continu dan wel een intermitterend (5 min aan/2 min uit) vacuiim
te leveren.

Continue modus

i

mn Intermitterende modus

Houd [ M ] drie seconden lang ingedrukt om de behandelmodus te WI jzigen. Het symbool voor de behandelmodus
op het display begint te knipperen. U hebt nu vijf seconden om op [ Jm ] te drukken om de modus te wijzigen.
Anders blijft de pomp in de vorige modus staan. Telkens als er op de knop wordt gedrukt verschijnt de volgende
beschikbare behandelmodus. Wanneer het symbool van de juiste modus verschijnt, wordt de pomp na vijf
seconden automatisch hierop ingesteld. De behandelmodus mag uitsluitend worden gewijzigd op voorschrift

van een arts of een bevoegde professionele zorgverlener.

hange Pressure onjoft Change Pressure onoft Change Pressure onoft

by | Seting Seting |
ool " © aal :m me © aal :n m ©
#E IL : IL E
m P el oty . Im} P el ety . Im} P el ity .
m W DK 1 M constany Dg 1 m nstant Dg 1
Tameniode  ifo Usea T amieniMode  nfo Usea T ameniMode  nfo Usea T
Pomp in continue modus Pomp in intermitterende Pomp in intermitterende
modus (aan) modus (uit)

Geluidsonderdrukking (mute)/informatie
Xi

Druk op [ ﬁi] om informatie te verkrijgen over de verstreken gebruikstijd of om het akoestisch signaal te onderdrukken.
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Invia Motion opvangpot/-slangenset vervangen

De Invia Motion opvangpot/-slangenset moet worden vervangen op grond van een visuele controle of volgens de
instructies op het display, maar in elk geval eenmaal per week.
1. Was uw handen en zorg dat er een schoon papieren handdoekje klaarligt.

2. Neem de Invia Motion NPWT-pomp uit de draagtas. Schakel de Invia Motion NPWT-pomp uit door [ ¢ ] drie
seconden lang ingedrukt te houden. Slechts één keer indrukken.

3. Plaats de klem naast de snelkoppeling, sluit de klem op de pompslang en sluit de klem op de verbandslang.

= of

Klem open Klem gesloten

4. Koppel de pompslang los van de verbandslang door de zijkanten van de snelkoppeling in te drukken. Houd een
papieren handdoekje bij de hand om het uiteinde van de gebruikte slang af te dekken, zodat lekkage van
wondvloeistof wordt voorkomen.

. - = u

- -

g W g%

5. Maak de volle opvangpot-/slangenset los door de opvangpot linksom te draaien.

6. Was uw handen.

7. Open de steriele verpakking van een nieuwe Invia Motion opvangpot-/slangenset.

LET OP
A Gebruik een Invia Motion opvangpot-/slangenset niet als de steriele verpakking beschadigd is of als
de houdbaarheidsdatum verlopen is.

- Zorg dat de juiste opvangpot wordt gebruikt: 087.4016.
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8. Neem de opvangpot-/slangenset uit de verpakking en bevestig hem aan de Invia Motion NPWT-pomp.

Raadpleeg de bij de Invia verbandsets geleverde gebruiksaanwijzing voor het aanbrengen van het verband.
9. Sluit de pompslang aan op de verbandslang. Druk aan tot er een klik te horen is.

(‘ Zorg dat de twee delen correct zijn uitgelijnd zoals te zien is in de onderstaande afbeelding.

o : \
-

& L
«  Sw'-

10. Open de klem op de verbandslang. Zorg er ook voor dat de klem op de pompslang open is.

11. Schakel de Invia Motion NPWT-pomp in door op [ (b ] te drukken en schuif de pomp terug in de draagtas.

12. Voer de opvangpot-/slangenset af volgens de plaatselijke voorschriften.

Beheer van voeding en accu

De Invia Motion NPWT-pomp werkt op een interne oplaadbare NiMH-accu en wanneer hij is aangesloten op een
stroombron. Zorg dat het accuvak aan de achterkant van de pomp gesloten is. Verwijder de accu niet uit het
apparaat zolang de behandeling gaande is. Als de oplaadbare accu langer dan 30 minuten wordt verwijderd,
houdt de Invia Motion NPWT-pomp op met werken.

Zie het hoofdstuk Afvoer voor informatie over het afvoeren van de oplaadbare accu na de behandeling. Laad de
accu voor het eerste gebruik volledig op. Het opladen kan tot 4 uur in beslag nemen.

Wanneer de pomp in gebruik is en is aangesloten op een stroombron, wordt de accu opgeladen. De beschikbare
accutijd als deze geheel is opgeladen, hangt af van de bedrijfstijd van de motor. Dit wordt beinvioed door de
grootte van de wond, luchtlekkage in het verband, de ingestelde druk en de behandelmodus. De pomp draait alleen
wanneer de druk daalt tot onder de ingestelde druk. Als de Invia Motion NPWT-pomp continu draait, gaat de accu
naar verwachting maximaal vier uur mee voordat hij weer moet worden opgeladen. Gewoonlijk bedraagt de
verwachte accutijd meer dan 10 uur. Als de Invia Motion NPWT-pomp niet gebruikt wordt, moet de accu ongeveer
om de zes maanden worden opgeladen om een optimale werking te garanderen.

(‘ Voordat u de Invia Motion NPWT-pomp aansluit op een stroombron, moet u controleren of de plaatselijke
netvoeding overeenkomt met de op het specificatieplaatje achter op de pomp vermelde spanning.
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Accu bijna leeg

Ongeveer 30 minuten voordat de accu helemaal leeg is, klinkt er een akoestisch signaal en gaat het accusymbool
[D] knipperen. Het akoestische signaal kan onderdrukt worden, maar het accusymbool blijft knipperen totdat
de accu helemaal leeg is. De ingestelde druk wordt gedurende die 30 minuten gehandhaafd, maar de accu moet
zo spoedig mogelijk worden opgeladen. Laad de accu volledig op. Het opladen kan tot 4 uur in beslag nemen.

Accu helemaal leeg

Het accusymbool [D ] knippert op het display, er klinkt een akoestisch signaal en het vaculim wordt niet
gehandhaafd. Sluit de pomp aan op de stroomvoorziening. Als de pomp niet binnen 10 minuten wordt aangesloten
op de stroomvoorziening, wordt hij uitgeschakeld.

Stroombron aansluiten

Steek de Invia Motion voeding in een stopcontact en open het afdekklepje voor de gelijkstroomaansiuiting (DC).
Steek de coax-voeding in de gelijkstroomaansluiting.
Bewegende balkjes op het accudisplay geven aan dat de accu wordt opgeladen [{ll I ].

(1] o

1. Accu is helemaal leeg 2. Accu wordt opgeladen 3. Accu is volledig opgeladen
(bewegende balkjes)

Stroombron loskoppelen

Wanneer de accu volledig is opgeladen (na circa 4 uur) wordt het volgende symbool niet-knipperend weergegeven
op het display: @illlJ. Bij blootstelling aan hoge temperaturen kan het opladen van de accu worden vertraagd. Om
de Invia Motion NPWT-pomp los te koppelen van de stroombron houdt u het uiteinde van de stekker vast en trekt u
deze uit de pomp.

Sluit de gelijkstroomaansluiting door het afdekklepje over de opening te drukken.
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Meldingen en problemen oplossen

A WAARSCHUWING
Negatieve druktherapie moet 24 uur per dag zonder onderbreking worden toegepast. Als de therapie
gedurende meer dan 2 uur wordt onderbroken, dient het verband te worden verschoond en de therapie
opnieuw te worden gestart door een professionele zorgverlener.

Als de Invia Motion NPWT-pomp een afwijking in de werking van de pomp waarneemt, klinkt er een akoestisch
signaal en verschijnt er een melding op het display.

1. Er klinkt een akoestisch signaal.

2. Als de Invia Motion NPWT-pomp in de draagtas zit, opent u het deksel van de draagtas en maakt u het

klittenband los.

3. Drukop [ D&i] om het akoestische signaal 60 seconden lang te onderdrukken (de knop kan altijd worden
ingedrukt als het signaal klinkt, behalve bij 'Accu helemaal leeg' en nadat de pomptijd van 15 of 60 dagen plus
72 uur veiligheidstijd verstreken is).

Elk akoestisch signaal kan permanent worden uitgezet door de Invia Motion NPWT-pomp uit te schakelen
(houd [ ¢h ] drie seconden lang ingedrukt). Schakel de pomp weer in om de behandeling te hervatten.

4. Kijk of op het display een van de volgende symbolen wordt weergegeven.

Opvangpot vol

Change Pressure onjoff

Setting |
aad N @)

Constant/ Mute/
Intermittent Mode Info Used Time

8]

Verstopping in slang

Change Pressure on/oif

adll b

8]

X

Mute/
Intermittent Mode. Info Used Time

Als de Invia Motion NPWT-pomp een volle opvangpot detecteert, klinkt er een
akoestisch signaal en verschijnt er een symbool voor volle opvangpot op het
display.

Probleem oplossen:
Vervang de Invia Motion opvangpot/-slangenset.

Als de Invia Motion NPWT-pomp een verstopte slang detecteert, klinkt er een
akoestisch signaal en verschijnt er een symbool voor verstopte slang op het
display.

Probleem oplossen:
Onderzoek de Invia Motion opvangpotslang en -verbandslang en ga na of de
slangen niet verdraaid, geknikt of afgeklemd zijn. Ga na of de juiste opvangpot

wordt gebruikt: 087.4016.
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Als u een verstopping vindt in de opvangpotslang, schakelt u de Invia Motion NPWT-pomp uit en vervangt

u

de Invia Motion opvangpot-/slangenset aan de hand van de aanwijzingen in het hoofdstuk 'Gebruiksinstructies'.

Als de gebruikte opvangpot niet de juiste is, schakelt u de Invia Motion NPWT-pomp uit en vervangt u de
opvangpot. Bevestig een nieuwe opvangpot:

087.4016.

Als u een verstopping aantreft in de verbandslang, schakelt u de Invia Motion NPWT-pomp uit en neemt u contact
op met uw professionele zorgverlener om het verband te verschonen en de behandeling weer op te starten.

Als de Invia Motion NPWT-pomp in de intermitterende modus een verstopping waarneemt, blijft hij draaien in

de aan-toestand totdat de verstopping verholpen is.

Het meldingssymbool en het akoestische signaal kunnen nog actief zijn, al is de situatie al verholpen.
Geef de pomp enige tijd om te reageren.

i

N

WAARSCHUWING
De Invia Motion pomp neemt verstoppingen in de slang aangesloten op de afvoeradapter of de gebogen
arm van de Y-connector niet waar.
. Instrueer de patiént om de verbandslang aangesloten op de afvoeradapter of de gebogen arm van de Y-connector
regelmatig te controleren op knikken en verstoppingen.
. De patiént moet de instructie krijgen om als er een verstopping wordt waargenomen in de slang aangesloten
op de afvoeradapter of de slang op de gebogen arm van de Y-connector, contact op te nemen met zijn of haar
professionele zorgverlener.

Lekkage in systeem

Als de Invia Motion NPWT-pomp een lek detecteert, klinkt er een akoestisch

Change Pressure onjoft

ool = — d) signaal en verschijnt er een symbool voor lekkage op het display.
F
Probleem oplossen:
% e Ki Onderzoek het wondverband rondom op lekkage en controleer of de
remitenthlede - info Used Tme snelkoppeling van de Invia Motion opvangpot-/slangenset volledig is vastgeklikt.

Controleer of de opvangpot goed is vastgezet aan de pomp. Als u lekkage
aantreft bij het wondverband, drukt u het verband aan voor een goede afsluiting.

-
- ey

Het meldingssymbool en het akoestische signaal kunnen nog actief zijn, al is de situatie al verholpen.
Geef de pomp enige tijd om te reageren. Als het akoestische signaal en het lekkagesymbool niet verdwijnen,

S

chakelt u de Invia Motion NPWT-pomp uit en vervangt u de Invia Motion opvangpot-/slangenset aan de hand

van de aanwijzingen in het hoofdstuk 'Gebruiksinstructies'.

(“ Als de lekkage niet kan worden verholpen, schakelt u de Invia Motion NPWT-pomp uit en neemt

u contact op met uw professionele zorgverlener om het verband te verschonen en de behandeling
weer op te starten.

Accu bijna leeg

Change Pressure onjoff Probleem oplossen:

e ! Laad de accu op.
add o © :

-#':I Ongeveer 30 minuten voordat de accu helemaal leeg is, klinkt er een akoestisch
_ L e signaal en gaat het accusymbool [ I} knipperen. Het akoestische signaal
Intermittent Mode Info Used Time kan onderdrukt worden, maar het accusymbool blijft knipperen totdat de accu

helemaal leeg is. De ingestelde druk wordt gehandhaafd, maar de accu moet

n
m

zo spoedig mogelijk worden opgeladen. Laad de accu volledig op. Het opladen kan tot 4 uur in beslag nemen.
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Accu helemaal leeg
Probleem oplossen:

Change Pressure on/oif

ool ! Accu opladen.
) o
Het accusymbool [{ '] knippert op het display, er klinkt een akoestisch
% o Ki signaal en het vacuim wordt niet gehandhaafd. Sluit de pomp aan op de
pemitentifode - lloseaTine stroomvoorziening. Als de pomp niet binnen 10 minuten wordt aangesloten

op de stroomvoorziening, wordt hij uitgeschakeld.

BE
H

A\

Informatie verstreken tijd

De Invia Motion NPWT-pompen hebben een gebruikstijd 15 of 60 dagen. Na één uur gebruik wordt de timer
geactiveerd. Deze blijft doorlopen, ook als de pomp wordt uitgeschakeld. Tijdens het eerste uur van het gebruik kan
de Invia Motion NPWT-pomp in en uit worden geschakeld zonder dat de timer wordt gestart. Als de timerfunctie
wordt gebruikt om de behandelingsduur af te lezen, moet er één uur worden opgeteld bij de weergegeven
gebruikstijd. Druk op [ D&i] voor informatie over de verstreken gebruikstijd.

In het onderstaande voorbeeld zien een verstreken gebruikstijd van 6 dagen en 23 uur. De resterende gebruikstijd
van de Invia Motion — 15-daagse uitvoering is in dat geval dus 8 dagen en 1 uur.

Change Pressure onjott

Seting |
aal e ©
EE’H

Mut
Intermittent Mode. Info Used Time.

=

Gebruikstijd verlopen
Na 15 of 60 dagen geeft een knipperend symbool op het display zoals [ {§% ] aan dat de gebruikstijd van de Invia
Motion NPWT-pomp verlopen is.

Change Pressure On/off

Seting |
adl 7?- Y O
l [N}
N

Constant/ Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

2]

Voorbeeld voor 15 dagen (knipperend)
(' De uitvoeringen van de Invia Motion NPWT-pomp met een gebruikstijd van 15 dan wel 60 dagen bieden een

aanvullende veiligheidsgebruikstijd van 72 uur. Gedurende deze tijd kan het hulpmiddel op de normale wijze
worden gebruikt. Na 72 uur klinkt er een akoestisch signaal en wordt het vacuiim niet meer in stand gehouden.
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Overzicht van meldingen

-

Melding

Visueel Beschrijving | Akoestisch Probleem Opmerkingen/
symbool van melding | signaal oplossen mogelijke oorzaak
op display
% Lekkage in Kan 60 seconden | Controleer het Mogelijk lekt het verband;
( f systeem lang worden systeem op controleer of het goed is
onderdrukt door lekkage. afgedicht.
Knippert! DK] te drukken op
+
akoestisch
signaal!
a——\fs | \Verstopping Kan 60 seconden | Controleer het De verband- of opvangpots-
2 AN lang worden systeem op lang is misschien verdraaid,
onderdrukt door verstopping. geknikt of afgeklemd. Als
Knippert! 3 . te drukken op | Ga na of de juiste | de Invia Motion pomp in de
akoe;tisch 1 opvan.gp.ot wordt inter-mitt‘erende modus eeT
signaall gebruikt: verstopping waarneemt, blijft

087.4016.

hij draaien in de aan-stand
totdat de verstopping

verholpen is.
Opvangpot vol | Kan 60 seconden | Vervang de Het filter zou nat kunnen
|.| lang worden Invia Motion worden door een onjuiste
Knippert! onderdrukt door opvangpot/- positionering van de pomp
+ ‘ op ;& . te drukken [ slangenset. (ondersteboven of met het
akoestisch 1 display omlaag).
signaal!
D Accu bijna Kan permanent Sluit de Invia Het symbool knippert
leeg worden Motion pomp aan | voortdurend totdat de
Knippert! onderdrukt door | op de voeding en | accu helemaal leeg is.
+ -
) op . te drukken | laad de accu De resterende gebruikstijd
akQGSUSCh Dgl volledig op van de accu bedraagt
signaal! ’
Het opladen kan ongeveer 30 minuten.
tot 4 uur in beslag
nemen.
Accu Kan uit worden Sluit de Invia De resterende gebruikstijd

—

Knippert!

helemaal leeg

gezet door de

Motion pomp aan

van de accu bedraagt

pomp uit te op de voeding. ongeveer 10 minuten.
akoe;tisoh schakelen.
signaal!
Do Pomptijd Het knipperende Voer de Invia De Invia Motion NPWT-pomp
ISDE verlopen signaal kan per- Motion NPWT- biedt een aanvullende
Knippert! manent worden pomp af. Sluit zo | veiligheidsgebruikstijd van
onderdrukt door nodig een ander 72 uur. Gedurende deze tijd
(Voorbeeld op ) . te drukken | apparaat aan. kan de Invia Motion pomp op
1?3;29826 1 de normale wijze worden
uitvoering) gebruikt. Na 72 uur gaat er

een signaal af en wordt het
vaculm niet meer in stand
gehouden.
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Overzicht van meldingen

-

Accu Kan 60 seconden Ga na of het deksel van het Verwijder
11 ontbreekt lang worden accuvak is aangebracht en de accu niet
= onderdrukt door goed is gesloten. terwijl de
% Knippert! ﬁi te drukken op behandglmg
= + gaande is.
akoestisch
signaal!
Interne Kan uit worden Schakel de Invia Motion Als de
E fout gezet door de NPWT-pomp uit, maak foutmelding
= ) pomp uit te de opvangpot-/slangenset los opnieuw
o  Akoestisch schakelen. en maak deze weer vast. optreedt,
2 signaal! Schakel de Invia Motion pomp neemt
g weer in. Als de foutmelding u contact
= opnieuw optreedt, neemt u op met de
contact op met de klantenser- klantenservice
vice van Medela. van Medela.

Neem contact op met de plaatselijke Medela vertegenwoordiger voor hulp bij het gebruik van producten.

Reiniging en desinfectie

Reinigen

WAARSCHUWING

Trek de stekker uit het stopcontact voordat u de pomp gaat reinigen. Sluit het afdekklepje op

de gelijkstroomaansiuiting.

De Invia Motion NPWT-pomp en -draagtas zijn bestemd voor de gehele behandeling van één patiént.

Periodieke reiniging wordt aanbevolen.

Schoonmaken met een vochtige doek of gebruik een niet-schurend reinigingsmiddel.

Desinfectie

De Invia Motion kan worden gedesinfecteerd met alcoholhoudende desinfectiemiddelen.

Sterilisatie

De Invia Motion NPWT-pomp en -accessoires kunnen niet worden gesteriliseerd. De opvangpot-/slangenset is een

wegwerpartikel en mag niet opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd. Na elk gebruik vervangen!

De Invia Motion opvangpot-/slangenset is een product voor gebruik bij één patiént en is niet bestemd voor
herverwerking. Herverwerking kan de mechanische, chemische en/of biologische eigenschappen aantasten.

WAARSCHUWING

Hergebruik bij een andere patiént kan kruisbesmetting veroorzaken.

Algemene opmerkingen

Neem de richtlijnen van de afdeling of instelling met betrekking tot hygiéne en infectiebeheersing in acht.
Voer vloeistoffen zoals bloed en de onderdelen die ermee besmet zijn af overeenkomstig de voorschriften van
de instelling. Draag geschikte handschoenen voor de reiniging/desinfectie en afvoer.




Afvoer

Zet de Invia Motion NPWT-pomp uit door [ () ] drie seconden lang ingedrukt te houden.

Koppel de opvangpot-/slangenset los van de pomp.
Voer de opvangpot-/slangenset en de pomp afzonderlijk en volgens de plaatselijke voorschriften af.

Wanneer de Invia Motion NPWT-pomp gereed is voor afvoer, moet u zorgen dat de Invia Motion NPWT-pomp en
de bijbehorende accessoires overeenkomstig de plaatselijke voorschriften worden afgevoerd.

Afvoer van elektronische apparatuur

Het bovenstaande symbool betekent dat de elektrische en elektronische apparatuur niet met het normale
huishoudelijke afval mag worden afgevoerd. Door het apparaat op de juiste wijze af te voeren, voorkomt u schade aan
het milieu en gezondheidsrisico’s. Voor meer informatie over correcte afvoer neemt u contact op met Medela of uw
plaatselijke professionele zorgverlener. Dit symbool geldt alleen binnen de Europese Unie. Afvoeren overeenkomstig
het voorgeschreven protocol van de instelling of de landelijke en plaatselijke voorschriften voor elektrische en
elektronische apparatuur.

(" Verwijder de accu niet uit het apparaat zolang de behandeling gaande is.

Na voltooiing van de behandeling kan de accu afzonderlijk worden afgevoerd:
1. Knip het zelfklevende label uit.

1. Open het accudeksel.

2. Verwijder de oplaadbare accu.

3. Voer de oplaadbare accu af volgens de plaatselijke voorschriften.

=]
GER

i

o
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Garantie en onderhoud

Garantie

De garantietermijn voor het Invia Motion NPWT-systeem verloopt na 15 of 60 dagen gebruik plus 72 uur
veiligheidstijd, mits gebruikt overeenkomstig de gebruiksaanwijzing. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige
schade of vervolgschade door onjuiste bediening, onjuist gebruik of gebruik door onbevoegden.

Onderhoud
De Invia Motion NPWT-pomp is onderhoudsvrij en heeft geen onderhoud of reparaties nodig.

Als een Invia Motion NPWT-pomp binnen de garantietermijn wegens een fabricagefout niet functioneert, dan wordt
de pomp vervangen. De oorspronkelijke Invia Motion NPWT-pomp moet dan aan de leverancier worden
geretourneerd.

Controles in verband met de veiligheid
Het Invia Motion NPWT-systeem is een apparaat dat onder de elektrische beschermingsklasse Il valt.
De veiligheidscontroles zijn beperkt tot een visuele inspectie van het pomphuis en de voeding op schade.

Deze controle moet véo6r elk gebruik worden uitgevoerd.

Apparaten van beschermingsklasse Il hebben geen aardgeleider. Daarom hoeft er geen aardlekstroomtest te
worden uitgevoerd.

De behuizing van de Invia Motion NPWT-pomp bestaat geheel uit geisoleerd materiaal. Bij het testen van de
ingesloten lekstroom met gewone meetinstrumenten zullen er dus geen meetbare waarden worden geconstateerd.

De Invia Motion NPWT-pomp heeft geen patiéntcircuits of functionele aardingsaansluitingen.
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Pictogrammen en symbolen

(t Dit symbool geeft een veiligheidstip aan.

Dit symbool geeft het catalogusnummer van
de fabrikant aan.

>

Dit symbool wijst op een opmerking met de
aanduiding LET OP (veiligheidsnotificatie) of
een WAARSCHUWING met betrekking tot het
hulpmiddel (zie pagina 7).

[sN]

Dit symbool geeft een serienummer van
de fabrikant aan.

L]

Dit symbool geeft een apparaat van klasse Il aan.

LOT

Dit symbool geeft een batchcode van
de fabrikant aan.

4

Dit symbool geeft aan dat het apparaat
niet met het huishoudelijk afval mag worden
afgevoerd (alleen in de EU).

£

Dit symbool geeft de productiedatum aan.

E

Dit symbool geeft de naam en het adres van
de fabrikant aan.

Dit symbool geeft aan dat het hulpmid-

STERILE

del met etheenoxide is gesteriliseerd.

o

only

Dit symbool geeft aan dat het hulpmiddel
door een arts moet worden voorgeschreven.
LET OP: Volgens de federale wetgeving van
de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door of in opdracht van een arts
(alleen voor de VS).

Dit symbool duidt op een met de patiént in
aanraking komend onderdeel van type BF.

MD
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Dit symbool geeft aan dat het artikel een
medisch apparaat is.

Dit symbool wijst op bescherming tegen het
binnendringen van druipwater en vreemde
voorwerpen met een diameter van 12,5 mm
of groter.

Dit symbool geeft aan dat het hulpmiddel niet
mag worden gebruikt na de getoonde datum.

Dit symbool geeft aan dat de gebruiksaanwij-
zing opgevolgd moeten worden.

Dit symbool wijst op het naleven van aanvul-
lende veiligheidsvoorschriften voor medische
elektrische apparatuur in de VS en Canada.

Dit symbool geeft aan dat het hulpmiddel
niet mag worden gebruikt als de verpakking
beschadigd is.

Dit symbool geeft het aantal artikelen aan.

Dit symbool duidt de gelijkstroomaansluiting
aan.



Dit symbool geeft aan dat het hulpmiddel
voor eenmalig gebruik bestemd is. Het
hulpmiddel niet hergebruiken.

Dit symbool geeft de temperatuurgrenswaar-
de voor bedrijf, transport en opslag aan.

Dit symbool geeft de grenswaarde voor
vochtigheid aan voor bedrijf, vervoer en
opslag.

Dit symbool geeft de grenswaarde aan
@ voor de omgevingsluchtdruk tijdens bedrijf,

vervoer en opslag.

@ Dit symbool betekent onveilig voor MRI.
@,

0, Dit symbool geeft aan dat het hulpmiddel

T droog moet worden gehouden.

I Dit symbool wijst erop dat het hulpmiddel

breekbaar is en zorgvuldig moet worden
behandeld.

e Dit symbool geeft aan dat het hulpmiddel
:I\ uit het zonlicht moet worden gehouden.

@ Dit symbool wijst erop dat het gemarkeerde
<9 artikel of het materiaal daarvan deel
uitmaakt van een recycling-/
hergebruikproces.

Dit symbool geeft de juiste positie rechtop
van de transportverpakking aan.

Dit symbool geeft aan dat het hulpmid-
0123 del voldoet aan Richtlijn 93/42/EEG

inzake medische hulpmiddelen.
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Technische specificaties
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Invia Motion voeding

Model:

UES12LCP-090133SPA

Ingang: 100-240 VAC,

0,5 A, 50-60 Hz
Uitgang: 9VDC, 1,33 A
Lengte

voedingskabel: 180 cm

Invia Motion pomp
[VDC] 9,0
[W] 8,0

Invia Motion accu
Type: NiMH

Invia Motion opvangpot/-slangenset
Materiaal: polypropyleen, silicone, ABS

Sterilisatiemethode: etheenoxide




Elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

De Invia Motion is EMC-getest conform de eisen van IEC 60601-1-2:2007 en IEC 60601-1-2:2014 4e editie
in overeenstemming met de bepalingen 7 en 8.9.

Elektromagnetische compatibiliteit (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3e editie en IEC 60601-1-2:2014 4e editie, tabel 1)

Elektromagnetische emissies

Het Invia Motion NPWT-systeem is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder
wordt beschreven. De koper of de gebruiker van het Invia Motion NPWT-systeem dient er zorg voor te dragen
dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietesten Conformiteit Elektromagnetische omgeving - leidraad
RF-emissies Groep 1 Het Invia Motion NPWT-systeem gebruikt RF-energie alleen
CISPR 11 voor de interne functies. De RF-emissie van het apparaat is

daarom erg laag en veroorzaakt naar alle waarschijnlijkheid
geen storingen in de buurt van elektronische apparatuur.

RF-emissies Klasse B Het Invia Motion NPWT-systeem is geschikt voor gebruik in alle
CISPR 11 instellingen, waaronder instellingen met een woonfunctie en

Harmonische emissies Klasse A
IEC 61000-3-2 stroom voorziet.

instellingen die rechtstreeks op een laagspanningsnetwerk
aangesloten zijn dat gebouwen met een woonfunctie van

Spanningsschommelingen/ | Conform
flikkering
IEC 61000-3-3

> B B B B

WAARSCHUWING

Het Invia Motion NPWT-systeem mag niet direct naast, op of onder andere apparatuur worden gebruikt.
Is het toch noodzakelijk apparatuur naast of op elkaar te plaatsen, dan moet het Invia Motion NPWT-
systeem worden geobserveerd om te controleren of het normaal werkt in de configuratie waarin het
gebruikt gaat worden.

WAARSCHUWING

De Invia Motion is een medisch apparaat waarvoor bijzondere veiligheidsmaatregelen gelden en dat moet
worden geinstalleerd en in gebruik worden genomen in overeenstemming met de bijgevoegde EMC-
voorschriften.

WAARSCHUWING

Gebruik geen andere dan door de fabrikant gespecificeerde of geleverde accessoires ter vervanging van
interne componenten, want dat kan leiden tot verhoogde emissies of verlaagde immuniteit van de Invia
Motion pomp.

WAARSCHUWING

EMC

Chirurgische HF-apparatuur (hoge frequentie), radionetwerken enz. kunnen de werking van het apparaat
beinvioeden en mogen niet samen met de Invia Motion pomp worden gebruikt.

WAARSCHUWING

Draagbare RF-communicatieapparatuur (waaronder randapparatuur zoals antennekabels en externe
antennes) dienen op een afstand van minimaal 30 cm van Invia Motion onderdelen te worden gehouden.
Anders zou dit kunnen leiden tot aantasting van de werking van de apparatuur.
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Elektromagnetische compatibiliteit
(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4e editie, tabel 2)

Elektromagnetische immuniteit

De Invia Motion pomp is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder wordt
beschreven. De koper of de gebruiker van de Invia Motion pomp dient er zorg voor te dragen dat hij in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstesten

Elektrostatische
ontlading (ESO)
IEC 61000-4-2

Testniveau
IEC 60601

+ 8 kV contact
+ 15 kV lucht

Conformiteits-
niveau

+ 8 kV contact
+ 15 kV lucht

Elektromagnetische omgeving -
leidraad

Het Invia Motion NPWT-systeem is
geschikt voor gebruik in alle instellingen,
waaronder instellingen met een woon-
functie en instellingen die rechtstreeks op
een laagspanningsnetwerk aangesloten
zijn dat gebouwen met een woonfunctie
van stroom voorziet.

Snelle elektrische
transiénten/lawines
IEC 61000-4-4

+ 2 kV voor
voedingsleidingen
+ 1 kV voor in-/
uitgangsleidingen

+ 2 kV voor
voedingsleidingen
+ 1 kV voorin-/
uitgangsleidingen
niet van toepassing

Het Invia Motion NPWT-systeem is
geschikt voor gebruik in alle instellingen,
waaronder instellingen met een woon-
functie en instellingen die rechtstreeks op
een laagspanningsnetwerk aangesloten
zijn dat gebouwen met een woonfunctie
van stroom voorziet.

Spanningsstoten
IEC 61000-4-5

+ 1 kV differentiéle
modus
+ 2 kV fase-aarde

+ 1 kV differentiéle
modus

+ 2 kV fase-aarde
niet van toepassing

Het Invia Motion NPWT-systeem is
geschikt voor gebruik in alle instellingen,
waaronder instellingen met een woon-
functie en instellingen die rechtstreeks op
een laagspanningsnetwerk aangesloten
zijn dat gebouwen met een woonfunctie
van stroom voorziet.

Kortstondige
spanningsdalingen
en -onderbrekingen
en spannings-
variaties

op voedings-
ingangsleidingen
IEC 61000-4-11

0% Uy

gedurende 0,5
cyclus bij 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°, 270° en 315°

0% Uy
gedurende 1 cyclus

70% Uy
gedurende 25 cycli
bij 50 Hz
Enkelfasig: bij 0°

0% Uy
gedurende 250 cycli
bij 50 Hz

0% Uy

gedurende 0,5
cyclus bij 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°, 270° en 315°

0% Uy
gedurende 1 cyclus

70% Uy
gedurende 25 cycli
bij 50 Hz
Enkelfasig: bij 0°

0% Uy
gedurende 250 cycli
bij 50 Hz

Het Invia Motion NPWT-systeem

is geschikt voor gebruik in alle instellingen,
waaronder instellingen met een woon-
functie en instellingen die rechtstreeks op
een laagspanningsnetwerk aangesloten
zijn dat gebouwen met een woonfunctie
van stroom voorziet. Indien de gebruiker
een ononderbroken werking van de Invia
Motion pomp vereist tijdens onderbreking-
en van de netvoeding, wordt aangeraden
om de Invia Motion pomp van stroom te
voorzien via noodvoeding of een accu.

Magnetisch veld
bij netfrequentie
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Het Invia Motion NPWT-systeem is
geschikt voor gebruik in alle instellingen,
waaronder instellingen met een woon-
functie en instellingen die rechtstreeks op
een laagspanningsnetwerk aangesloten
zijn dat gebouwen met een woonfunctie
van stroom voorziet.

OPMERKING: Uy is de netspanning voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.
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Elektromagnetische compatibiliteit
(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4e editie, tabel 4)

Elektromagnetische immuniteit

De Invia Motion pomp is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder wordt
beschreven. De koper of de gebruiker van de Invia Motion pomp dient er zorg voor te dragen dat hij in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteits- Testniveau Conformiteits- | Elektromagnetische omgeving - leidraad
testen IEC 60601 niveau

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag
niet dichter bij onderdelen van de Invia Motion pomp,
inclusief de kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen
scheidingsafstand die is berekend op basis van de
vergelijking die geldt voor de frequentie van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand

Geleide RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2 ,’ P

IEC 61000-4-6 | 150 kHz tot
80 MHz d=0,35 \/ P 80 MHz tot 800 MHz

d=07 \/. p 800 MHz tot 2,5 GHz

Uitgestraalde 10 V/m 10 V/m

RF 80 MHz tot waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen

|IEC 61000-4-3 2,6 GHz van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de
zender en d de aanbevolen scheidingsafstand in meter
(m).

De veldsterktes afkomstig van vaste RF-zenders, zoals
bepaald met een elektromagnetisch onderzoek van de
locatie 2, dienen lager te zijn dan het conformiteitsniveau
per frequentiebereik. °

Interferentie kan voorkomen in de nabijheid van
apparatuur waarop het volgende symbool staat:

(@)

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische overdracht wordt
beinvloed door absorptie door en weerkaatsing van structuren, objecten en personen.

2 De veldsterktes van vaste RF-zenders, zoals basisstations van (draagbare/draadloze) radiotelefoons en mobiele
radio’s op land, zenders van zendamateurs, radio-uitzendingen in AM en FM en tv-uitzendingen kunnen
theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Voor het evalueren van de elektromagnetische omgeving als
gevolg van de aanwezigheid van vaste RF-zenders moet een elektromagnetisch onderzoek op de locatie
worden uitgevoerd. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de Invia Motion pomp wordt gebruikt hoger
is dan het bovengenoemde toepasselijke RF-conformiteitsniveau, moet de Invia Motion pomp worden
geobserveerd om te controleren of het apparaat normaal functioneert. Als blijkt dat het apparaat niet normaal
functioneert, kunnen extra maatregelen nodig zijn, zoals het draaien of verplaatsen van de Invia Motion pomp.

® In het frequentiebereik 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes lager zijn dan 10 V/m.
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Elektromagnetische compatibiliteit

(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4e editie, tabel 6)

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en de Invia Motion pomp

De Invia Motion pomp is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
RF-stralingsstoringen beheerst worden. De koper of de gebruiker van de Invia Motion pomp kan
elektromagnetische storingen helpen voorkomen door een minimale scheidingsafstand tussen draagbare
en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Invia Motion pomp te handhaven, zoals hieronder
wordt aanbevolen, volgens het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal
uitgangsvermogen
van de zender

Scheidingsafstand in overeenstemming met de frequentie van de zender

m

w 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d=1.2 \/T d=0,35 \/T al=0,7\/7|

0,01 0.12 0,035 0,07

0,1 0.38 o1 0,22

1 1.2 0,35 0,7

10 3.8 11 2,21

100 12 3,5 7,0

Voor zenders waarvan het maximale nominale uitgangsvermogen niet hierboven is weergegeven, kan
de aanbevolen scheidingsafstand (d) in meter (m) bepaald worden op basis van de vergelijking die geldt voor
de frequentie van de zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens

de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische overdracht wordt
beinvlioed door absorptie door en weerkaatsing van structuren, objecten en personen.
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Inledning

Invia Motion-systemet for sarbehandling med negativt tryck (harefter "Invia Motion NPWT-systemet”),

ar endast avsett for de anvandningsomraden som beskrivs i denna bruksanvisning. Las informationen

i denna bruksanvisning fére anvandning av Invia Motion NPWT-systemet Denna bruksanvisning ska forvaras
tillsammans med apparaten.

Bruksanvisningen ger endast allmanna anvisningar om hur produkten anvands. Medicinska fragor ska alltid
hanteras av lakare.

Indikationer, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och annan information for sédker anvandning
av Invia Motion NPWT-systemet finns i respektive kapitel av denna bruksanvisning.

Invia Motion NPWT-pumpen &r en sugpump for sérbehandling med negativt tryck som visar status for
behandlingen via en sk&rm och med ljudsignaler. Invia Motion NPWT-pumpen ar en pump fér enpatientsbruk
med konstant eller intermittent drift och flera instaliningar av det negativa trycket. Invia Motion NPWT-pumpen
ar barbar och kan anvédndas med det ateruppladdningsbara batteriet. Akustiska och optiska signaler utliéses
av avvikelser fran de instéllda vardena samt av fel. Invia Motion NPWT-systemet &r avsett for anvandning i alla
vardmiljder, inklusive hemsjukvard, av vardpersonal och utbildade vardgivare i enlighet med bruksanvisningen.
Patienten eller vardgivaren maste ha tillracklig horsel och syn for att kunna reagera pa meddelanden samt
tillrackliga sensoriska och kognitiva formagor att forst& anvisningarna fran vardpersonalen géllande korrekt
anvandning av pumpen.

Invia Motion-systemet for sarbehandling med negativt tryck finns i tva versioner:

1) 087.4022: Invia Motion — 15-dagarssystem for sarbehandling med negativt tryck
2) 087.4024: Invia Motion — 60-dagarssystem for sarbehandling med negativt tryck

Oversikt

Invia Motion NPWT-systemet och Invia Motion-bérvéskan &r avsedda for en patients kompletta behandling.

Knappar fér anvandning av Invia Motion NPWT-pumpen

/'—— —--.\
m - . a1 EIUU o (i) [—
Andra tryckinstalining Av/pa

Konstant/intermittent lage I Tysta/Info kortid
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Bakgrundsbelysning

Bakgrundsbelysningen aktiveras med valfri knapp. Bakgrundsbelysningen slocknar efter 10 sekunder

om inga knappar aktiveras.

=,

Display Information

Symboler pa skarmen

I!I Canister Full

EX Blockage

Ve

Meddelanden

G" Lackage

=X Blockering

] Behallare full

D Lag batterikapacitet (symbolen blinkar)

D Batteriet helt urladdat (symbolen blinkar)

(111 Batteri saknas (symbolen blinkar)

E Internt fel

[ﬂ ih Pumptiden har gatt ut (symbolen blinkar)
(exempel fran Invia Motion — 15-dagars)

Information

E'EB Visar anvén'd kortid i dagar ( .) och timmar ( @ )
(exemplet visar 6 dagar och 23 timmar)

} Pumpen kors i intermittent l1age (symbolen blinkar)

|| Av-lage i intermittent lage (symbolen blinkar)

— Konstant lage

nn Intermittent lage

'ESmmHg Reglering av negativt tryck i mmHg

{111] Batteriet fulladdat

m Batteriladdningsniva

m Batteriet laddas (staplarna rér sig)

-
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Avsedd anvandning

Invia Motion NPWT-systemet ar avsett for anvandning av vardpersonal eller utbildade vardgivare (lekman).
Vardpersonalen ansvarar for att lara upp lekmannen enligt bruksanvisningen for patienter och forklara all
sakerhetsrelaterad information.

Avsedd patientgrupp
Invia Motion NPWT-systemet dr endast avsett att anvéandas pé patienter som uppvisar de tillstdnd som
beskrivs i indikationer f6r anvandning. Apparaten har inte studerats vid behandling av barn.

Avsedd miljoé
Invia Motion NPWT-systemet ar avsett for anvandning vid akut eller langvarig sjukhusbehandling och
i hemvardsmiljo.

Indikationer for anvandning

Invia Motion-systemet for sarbehandling med negativt tryck (NPWT) &r avsett for patienter som kan dra nytta
av en sugenhet (NPWT) eftersom det, nar det anvands pa dppna sar, framjar sarlakning genom sekundar eller
tertiar (fordrojd primér) 1akning genom att forbereda sarbadden fér stangning, minska édem, framja bildandet
av granulationsvav och genomblddning, och genom att ta bort utséndringar och smittsamma kroppsvatskor.
Nar Invia Motion NPWT-systemet anvands pa stangda kirurgiska snitt &r det ocksa avsett for att hantera miljon
kring kirurgiska snitt som fortsatter att avge véatska efter stdngning med suturer eller agraffer genom att det
uppratthéaller en sluten miljo och avliagsnar exsudat via applicering av sarbehandling med negativt tryck.

Invia Motion NPWT-systemet &r lampligt for féljande indikationer:
- Akuta eller subakuta sar

- Kroniska sar

- Oppna sar

- Trycksér

- Diabetessar/neuropatiska sar
- Bensar

- Traumasar

— Andra gradens brannskador
- Lambaer och transplantat

- Stangda kirurgiska snitt

Kontraindikationer

Invia Motion NPWT-systemet ar kontraindicerat vid:

- Nekrotisk vavnad med sarskorpa

- Obehandlad osteomyelit

— Icke-tarmrelaterade och outredda fistlar

- Maligna sar

— Exponerade blodkéarl

— Exponerade nerver

- Exponerat anastomotiskt omrade av blodkarl eller forbikopplingar av karl
— Exponerade organ
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Varningar och sakerhetsanvisningar

C VARNINGAR
Anger en potentiellt farlig situation som om den inte upphavs kan resultera i dédsfall eller allvarliga
skador.

f FORSIKTIGHET
Anger en potentiellt farlig situation som kan resultera i mindre eller lindriga skador.

@@ Sakerhetstips
Anger vardefull information om sé&ker anvandning av apparaten.

Invia Motion-systemet for séarbehandling med negativt tryck ar avsett for de anvandningsomraden
som beskrivs i denna bruksanvisning.

Medela ansvarar endast for paverkan pa grundlaggande sékerhet, tillférlitighet och prestanda for
Invia Motion NPWT-systemet om det anvands i enlighet med bruksanvisningen.

Vi ber dig lasa och iaktta dessa varningstexter och sékerhetsanvisningar fére anvandning.
Denna bruksanvisning ska forvaras tillsammans med apparaten.

Observera att denna bruksanvisning endast ger allménna anvisningar om hur produkten anvands.
Medicinska fragor ska alltid hanteras av lakare.

Varningar

VARNINGAR

- Utfor inga andringar pa denna utrustning utan att forst ha inhdmtat tillverkarens godkannande.

- Folj indikationerna for anvandning, kontraindikationerna, varningarna och forsiktighetsatgarderna
vid anvandning av Invia Motion NPWT-pumpen som vakuumkalla med Invia skum- eller
gasvavsférband. Om inte samtliga instruktioner i denna bruksanvisning lases och fdljs kan
patienten skadas allvarligt eller avlida.

- Vi rekommenderar 24 timmars kontinuerlig behandling med Invia-sarbehandling. Om
behandlingen avbryts under mer &an tva timmar boér forbandet bytas ut och behandlingen startas
om av vardpersonal.

— Koppla bort pumpen fére rengoéring.

— Anvand inte andra tillbehdr &n de som anges hér eller séljs av tillverkaren som reservdelar fér inre
delar. Det kan leda till 6kad elektromagnetisk strélning eller forsémrad immunitet hos Invia Motion
NPWT-pumpen.

- Invia Motion NPWT-systemet fér inte anvandas i narheten av eller staplas pa annan utrustning.
Om Invia Motion NPWT-systemet maste anvandas i narheten eller pa annan utrustning ska den
Overvakas for att kontrollera att den fungerar normalt i den aktuella konfigurationen.

— Invia Motion NPWT-pumpen &r avsedd for en enstaka patients kompletta behandling.
Ateranvéndning péa en annan patient kan orsaka korskontaminering.

- Patienter maste 6vervakas noggrant med avseende pa blddningar. Om plétslig eller 6kad
blédning observeras ska anvandningen av pumpen omedelbart avbrytas. Tillampa darefter tryck
pa sarférbandet och sk omedelbart medicinsk hjélp.

- Objektiva indikationer eller tecken pa mojliga infektioner eller komplikationer méaste atgardas
genast (t.ex. feber, smérta, rodnad, varmeodkning, svullnad eller varbildning). Patienten utsatts
fér fara om évervakning inte sker.

- Vid anvandning av Invia Motion NPWT-systemet néra blodkarl, organ, nerver, senor eller ligament
maste en skyddande barriér, som ett icke vidhaftande sarkontaktlager, anvandas.

— Benfragment eller skarpa kanter (t.ex. stapler och instrument) kan punktera skyddande barriarer,
kérl eller organ och leda till allvarlig skada eller ddédsfall.
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- NPWT-behandlingen ska avslutas om patienter med ryggmérgsskada (stimulering av det
sympatiska nervsystemet) drabbas av autonom hyperreflexi under behandlingen.

- | handelse av att defibrillering krévs ska pumpen kopplas bort fran sarférbandet innan
defibrillering utférs pa patienten.

- Var sarskilt forsiktig vid applikation och borttagning av férband sa att inte gasvav eller skum
fastnar i séret.

— Apparaten har inte studerats vid behandling av barn.

- Ta inte med apparaten till féljande omraden: Positronemissionstomografi (PET) eller syrgasterapi
under dvertryck (HBO).

— Invia Motion NPWT-systemet ar inte sakert for anvandning i magnetresonansmiljé (MR-miljo).
Medtag inte Invia Motion NPWT-systemet till en MR-milj6.

- Hogfrekvent kirurgisk utrustning, radionatverk och liknande kan paverka apparatens funktion
och far inte anvandas i kombination med Invia Motion-pumpen.

— Explosionsrisk — Invia Motion NPWT-pumpen far inte anvandas i potentiellt explosiva miljoer,
inklusive syreberikade miljoer, eller i omraden med lattantéandliga anestetika.

— Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) bor inte anvéandas narmare &n 0,3 m fran nagon del av Invia Motion NPWT-systemet,
inklusive kablar specificerade av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens funktion férsdmras.

— Invia Motion NPWT-systemet &r avsett att anvéandas i kombination med Invia skum- och
gasvavsfoérband.

— Extra large-setet med Invia skumférband inkl. FitPad bdr inte anvandas i kombination med
Invia Motion NPWT-pumpen.

Forsiktighet

A\

FORSIKTIGHET

— Felaktig anvandning kan orsaka smartor och skador hos patienten. Alltfér hogt negativt tryck eller
en infektion i séret kan orsaka smarta hos patienten. | bada fallen méaste férbandet bytas och
séret undersokas noga.

- Patienten ska Overvakas regelbundet med avseende pa patientkomfort, tecken péa infektion eller
komplikationer enligt 1&karens instruktioner och verksamhetens rutiner.

— Anvand inte Invia Motion-set med behallare/slang om den sterila férpackningen ar skadad.

— Utrustning for tradlés kommunikation s& som enheter for tradldsa hemnétverk, mobiltelefoner,
sladdldsa telefoner och deras basenheter samt walkie-talkies kan stdra Invia Motion-pumpens
funktion och ska vara placerade minst 30 cm fran Invia Motion-pumpen.

- Invia Motion NPWT-pumpen maste hela tiden sta uppratt (barvéaska) eller ligga ned (skédrmen
uppat) under anvandning.

- Total sarvolym kopplad till Invia Motion NPWT-pumpen ska vara max. 1 liter.

| foljande uttalanden beskrivs medicinska tillstdnd som kan krava sarskild uppmarksamhet for att Invia
Motion NPWT-systemet ska kunna anvandas pa ett sékert och effektivt satt.
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— Patienter med hdog risk for blédning, inklusive patienter med aktiv blédning eller forsvarad
sarhemostas.

- Patienter som behandlas med antikoagulantia eller medel som péverkar trombocytaggregationen.

— Patienter med en tidigare karlanastomos eller skéra irriterade, suturerade eller infekterade
blodkarl.

— Patienter med ryggmargsskada (stimulering av det sympatiska nervsystemet): | handelse av att en
patient drabbas av autonom dysreflexi (pl6tslig férandring av blodtrycket eller hjartfrekvensen
som reaktion pa stimulering av det sympatiska nervsystemet) ska sarbehandlingen med negativt
tryck stoppas for att minimera sensorisk stimulering. S6k omedelbart medicinsk hjalp.



- Patienter med infekterade sar eller obehandlad osteomyelit.

— Sar som omfattar en tarmrelaterad fistel.

— For att minimera risken for bradykardi far NPWT-systemet inte placeras i narheten av vagusnerven.

— Undvik cirkumferentiell applicering av férband.

— System for sérbehandling med negativt tryck maste anvéndas kontinuerligt dygnet runt. Om
pumpen stoppas under mer &n tva timmar bor férbandet bytas ut och behandlingen startas om.

— Beakta patientens 1&ngd och vikt vid ordinering av denna produkt.

— Beakta behandlingslaget — intermittent eller konstant.

- For att behandlingen av stangda kirurgiska incisioner ska bli s& effektiv som majligt ska Invia
sé&rbehandling med negativt tryck tillampas omedelbart efter operation fér behandling av kirurgiskt
slutna sar. Detta ska tillampas kontinuerligt i minst tva dagar upp till max. sju dagar med
regelbundna férbandsbyten var 48:e till var 72:a timme. Alla férbandsbyten ska ske under direkt
medicinsk dvervakning. Invia behandlingssystem ér inte effektivt att anvanda for hantering
av komplikationer som uppstar i samband med féljande:

— Ischemi i snittet eller snittomradet

— Obehandlad eller felaktigt behandlad infektion
— Otillrécklig hemostas i snittet

— Cellulit i snittomradet

| akares ordination

Vardpersonal maste bedéma varje enskilt sar vid anvandning av denna behandling och bestamma det
negativa trycket beroende pa séarets egenskaper. Forandring av behandlingen eller installningarna for endast
goras efter lakares ordination.

Sarbeddmning

é FORSIKTIGHET
Patientdvervakning: Patienten ska dvervakas regelbundet med avseende pé patientkomfort, tecken
pa infektion eller komplikationer enligt lakarens instruktioner och verksamhetens rutiner.

VARNING

Objektiva indikationer eller tecken pa majliga infektioner eller komplikationer méaste atgéardas genast
(t.ex. feber, smaérta, rodnad, vdrmedkning, svullnad eller varbildning). Patienten utsétts fér fara om
Overvakning inte sker.

Kontrollera sarvavnaden, vavnaden runt saret och exsudat avseende tecken pa infektion eller andra
komplikationer. De vanligaste tecknen pa infektion &r rodnad, émhet, feber, svullnad, klada, ékad temperatur
i sdromradet, stark lukt eller purulent utséndring. Andra symtom ar illaméende, krakningar, diarré, huvudvérk,
yrsel, avsvimning, halsont med svullnad i slemhinnor, forvirring, hdg feber (>38,8° C), refraktar hypotoni,
ortostatisk hypotoni eller erytrodermi (tillstdnd med rodnande och fjallande hud). Allvarligare komplikationer
av en infektion ar smarta, obehag, feber, gangrén, toxisk chock eller septisk chock. Om allvarligare
infektionskomplikationer tillstdter ska behandlingen avbrytas och lakare omedelbart konsulteras.
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FOrbandsteknik

@™ Sarforband far endast appliceras och bytas av vardpersonal.

L&s bruksanvisningen for Invia-férbandet for information om applicering av férband som medféljer
i varje kartong med Invia-férband. Rengor séret i enlighet med lakares ordination innan forbandet

appliceras.

(‘ For stangda kirurgiska incisioner ar den rekommenderade trycknivan —125 mmHg och konstant lage.

Forbandet bor bytas efter 48-72 timmar. Oftare byte av férband pé infekterade sar bor dvervégas.
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Forsta leverans

Kontrollera vid leveransen att forpackningen med Invia Motion NPWT-systemet ar komplett och i gott skick.

1 Invia Motion NPWT-pump 1 Invia Motion-béarvaska

1 Invia Motion-natadapter 1 Invia Motion-bruksanvisning for vardpersonal

1 Invia Motion-bruksanvisning foér patienter
1 Invia Motion Quick Card

(“ Nér Invia Motion NPWT-pumpen tillkopplas forsta gadngen maste den anslutas till ett vagguttag for att
batteriet ska fulladdas.

Invia Motion NPWT-pumptilloehdr och
tillhGrande produkter

Invia Motion NPWT-systemet ar godkéant i kombination med tillbehéren nedan. Anvand endast Invia Motion
NPWT-systemet med dessa tillbehor for korrekt och saker anvandning:

' | | m =
- = N B
X
Y-koppling
[REF|087.0023 ‘
T

Invia Motion NPWT-pump

Natadapter
- [REF]101033647
g__,, E
Barvaska Set med behallare /slang
[REF|087.4003 [REF|087.4016
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Sarforband

@™ Sarforband far endast appliceras och bytas av vardpersonal.

Invia Motion NPWT-systemet ar endast avsett att anvandas i kombination med Invia-férband. Se respektive
bruksanvisning for Invia-férbandet for specifika indikationer, kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder for det aktuella forbandet.

A VARNING

Extra large-setet med Invia skumférband inkl. FitPad boér inte anvandas i kombination med
Invia Motion NPWT-pumpen.

FORSIKTIGHET
Total sarvolym kopplad till Invia Motion NPWT-pumpen ska vara max. 1 liter.

En bruksanvisning medféljer set med Invia skum- och gasvavsférband.

Invia Motion engangsartiklar

Invia Motion-set med behallare/slang 0,15 | (150 ml), med fortjockningsmedel (steril, engangsbruk)
Kapacitet: 0,151 (150 ml)

Material: Polypropen, silikon, ABS

Steriliseringsmetod: Etylenoxid

Avsedd anvandning

Medela Invia Motion-set med behallare/slang 0,15 | (150 ml) &r ett tillbehor fér Medela Invia Motion NPWT-
systemet och avsett for att samla upp uppsuget sarexsudat och smittsamma kroppsvétskor.

Overstrémningsskydd/
bakteriefilter

@ —
®g T T e Vatskekammare
& I
A== 0.,
e RO
Fortjockningsmedel [ = —
il i -
I
Invia Motion-
snabbkoppling (anslutning
till sarforbandssetet)
Slangsystem
Klamma
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Ladda batteriet fore forsta anvandningen

Ladda batteriet helt fére forsta anvandningen. Laddningstiden kan vara upp till fyra timmar. Valj kontakt.
Fast kontakten pa natadaptern.

Anslut Invia Motion-natadaptern till ett vagguttag och éppna det lilla skyddslocket p& pumpen vid
DC-uttaget och anslut natadaptern. Nar batteriet laddas visas rorliga staplar pé batteriindikeringen. [{II | 1.

1. Batteriet ar helt urladdat 2. Batteriet laddas (staplarna rér sig) 3. Batteriet ar fulladdat

| m ) 1T

Koppla bort fran stromkallan

(' Kontrollera batteriladdningsnivan regelbundet. Kontrollera att batteriluckan pa baksidan av pumpen
ar stangd. Ta inte ut batteriet frdn apparaten sé& lange som behandlingen pagar.

Koppla bort stromkallan

Nér batteriet &r fulladdat (laddningstiden kan vara upp till fyra timmar) visas foljande symbol med konstant sken
pé skéarmen: m Det kan ta langre tid att ladda batteriet om enheten utsatts for hoga temperaturer. Hall i ena
anden av kontakten och ta ut den ur Invia Motion NPWT-pumpen for att koppla bort pumpen fran natadaptern.

Stang DC-uttaget genom att trycka pa det lilla skyddslocket 6ver 6ppningen.

Placering

'n
X

173



é FORSIKTIGHET
Invia Motion NPWT-pumpen maste hela tiden sta uppratt (barvéska) eller ligga ned (skdrmen uppat)
under anvandning.

Invia Motion NPWT-pumpen &r skyddad mot penetration av fasta/flytande substanser med ett hydrofiliskt
bakteriefilter.

Om behallaren &r full eller Invia Motion NPWT-pumpen &r placerad i en olamplig position, leds vétskorna in
i sékerhetskammaren och satter igen filtret. | det har laget, stoppas pumpen och ett meddelande att behallaren
ar full aktiveras (judsignal och symbol pa skarmen). Invia Motion-setet med behallare/slang méaste bytas ut.

Forberedelse for anvandning

@™ Far endast anvandas av vardpersonal eller utbildade vardgivare.

Checklista

Kontrollera féljande innan Invia Motion NPWT-systemet ska anvandas:
— Kontrollera att foérpackningen ar komplett och i gott skick

- Skador pa natsladden och kontakten

- Skador pa pumpen

— Apparaten fungerar korrekt

— Batteristatus

Anslut ett Invia Motion-set med behallare/slang 0,15 | (150 ml)

@@ Kontrollera att ratt behallare anvands: 087.4016.

1. Oppna den sterila férpackningen.

ﬁ FORSIKTIGHET

Anvand inte Invia Motion-set med behallare/slang om den sterila
férpackningen &r skadad eller om utgédngsdatumet har passerat.

2. S4tt in Invia Motion-setet med behallare/slang i Invia Motion NPWT-pumpens
uttag (1). Rotera setet med behallare/slang at hoger for att fasta det (2).

3. Kontrollera att behallaren har etiketten framtill.
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4. Anslut férbandsslangen till pumpslangen.

(' Kontrollera att bada delar &r korrekt inpassade enligt anvisningarna pé bilden nedan. Tryck tills du
hor ett klick.

\\l /—

i ‘ \ L CLICK = j

« G-

For information om applicering av férband, se bruksanvisningen
som medféljer Invia-férbandsseten.

Starta Invia Motion NPWT-pumpen
O

. Tryck pa [ & ] for att starta Invia Motion NPWT-pumpen.

—_

2. Forsta gangen Invia Motion NPWT-pumpen startas, anvands standardinstaliningen (konstant ldge med en
tryckniva pa -125 mmHg).

Change Pressure Onfoff

Setting |
ool " g ©

-
- 1125
mn

constany  Muel 1
Intermittent Mode Info Used Time

Om Invia Motion NPWT-pumpen sténgs av, anvands den tidigare instéllningen nar pumpen startas pa nytt.
Kortid, timer och séakerhetstid

E 087.4022 Invia Motion - 15-dagarssystem fér sarbehandling med negativt tryck
E 087.4024 Invia Motion - 60-dagarssystem for sarbehandling med negativt tryck

De tvé versionerna av Invia Motion NPWT-pumpen har en kortid pa 15 och 60 dagar. Efter en timmes
anvandning, aktiveras timern som fortséatter att ga &ven nar pumpen stéangs av. Under den forsta timmen,
kan Invia Motion NPWT-pumpen stdngas av och pa utan att timern startas. Om timerfunktionen anvands for
att avlasa behandlingstiden, maste en timme adderas till den visade kortiden. Tryck pa [D&i ] for att visa
anvandningstiden.

Efter 15 eller 60 dagar visas en blinkande symbol pa skarmen [ {§® | som indikerar att anvandningstiden for
Invia Motion NPWT-pumpen har gatt ut.

Change Pressure On/Off I
Setting
aod > 0)
iy >
' nn
Ll
JN  constany Mute/ 1

Intermittent Mode Info Used Time

Exempel for 15-dagarsversionen (blinkande)
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(“ Invia Motion NPWT-pumpen i versionerna 15 eller 60 dagar kan anvandas under ytterligare 72 timmar
som en sékerhetsmarginal. Under den har tiden kan apparaten anvandas som vanligt. Efter 72 timmar
aktiveras en ljudsignal och det negativa trycket uppratthalls inte langre.

Forberedelser for barvaska
Invia Motion NPWT-pumpen ar avsedd att férvaras i barvaskan under anvédndningen. Invia Motion-bé&rvaska
medféljer Invia Motion NPWT-pumpen.

Fast forst axel-/midjeremmen péa barvaskan.

. Oppna barvaskan.

. For in Invia Motion NPWT-pumpen i det dvre facket och stang kardborrbandet.

. For in den overflédiga delen av slangen i det nedre facket och stang kardborrbandet.

. Vik ihop pump- och slangdelarna av barvaskan och rikta de invandiga inre kardborrflikarna for att
fasta delarna.

5. Stang locket pa vaskan med knappen.

AWM=

Barvaskans rem kan baras 6ver axeln eller runt midjan.
Fast remklammorna pé béarvaskan for att bara den éver axeln. Fér in remmen genom de tva hallorna
pa baksidan av barvaskan for att bara den som ett bélte.

Axelrem Midjerem
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Driftsanvisningar

Instéallningar fér Invia Motion NPWT-pumpen

Andra tryckniva
adll

Hall [ gal ] intryckt i 3 sekunder for att &ndra trycknivdn. Symbolen fér installt varde bérjar blinka pa
skéarmen. Tryck pa [ gaf ] inom 5 sekunder fér att stélla in ett nytt tryck. | annat fall behélls den tidigare
instaliningen. Varje gang knappen aktiveras, visas nésta tillgangliga tryck. Pumpen anpassas automatiskt
efter 5 sekunder efter att trycket har stéllts in. Trycket far endast dndras efter instruktioner fran lékare eller
kvalificerad vardpersonal.

Tillgéngliga trycknivaer
mmHg -40 -60 -80 -100 -125 -150 -175

Andra behandlingslage
Invia Motion NPWT-pumpen kan anvédndas med konstant eller intermittent sugning (5 min. pa / 2 min. av).

Konstant lage

m Intermittent lage

Hall [%] intryckt i 3 sekunder for att &ndra behandlingslaget. Symbolen for behandlingslage blinkar pa
skarmen. Tryck pa [ In_nl ]inom 5 sekunder for att &ndra lage. | annat fall behélls det tidigare laget. Varje
géng knappen aktiveras, visas nésta tillgangliga behandlingslage. Pumpen anpassas automatiskt efter
5 sekunder efter att laget har stallts in. Behandlingslaget far endast édndras efter instruktioner fran lakare
eller kvalificerad vardpersonal.

ange Pressure onfoft
i

o | | |
ool " © ol " © ol e ©
-2 5 45
—m ki) . iy e . iy e .
LA SR m X TR ot e e X
Pump i konstant lage Pump i intermittent lage (pa) Pump i intermittent lage (av)

Tysta/information
Xi

Tryck pa [i@i ] for att visa information om koértiden eller tysta ljudsignalen.
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Byta Invia Motions set med behallare/slang

Invia Motion-setet med behallare/slang méaste bytas baserat pa en visuell kontroll eller enligt instruktionerna
péa skarmen, men minst en gang i veckan.
1. Tvatta handerna och ta fram en ren pappershandduk.

2. Ta ut Invia Motion NPWT-pumpen ur barvaskan. Stang av Invia Motion NPWT-pumpen genom att hélla
[ & Jintryckt i 3 sekunder. Tryck bara en gang.

3. Placera klamman bredvid snabbkopplingen. Stang klamman pa& pumpens slang och stéang sedan
klamman péa férbandsslangen.

= =

Klamman éppen Klamman stangd

4. Koppla bort pumpslangen fran férbandsslangen genom att trycka pé sidorna av snabbkopplingen.
Téack dnden péa den anvanda slangen med en pappershandduk eller servett for att férhindra att sarvatska
lacker ut.

e

v~

5. Koppla fran hela setet med behallare/slang genom att rotera behallaren at vanster.

6. Tvatta handerna.

7. Oppna den sterila fdrpackningen pa det nya Invia Motion-setet med behéllare/slang.

é FORSIKTIGHET
Anvand inte ett Invia Motion-set med behallare/slang om den sterila férpackningen ar skadad eller
om utgangsdatumet har passerat.

@™ Kontrollera att ratt behallare anvands: 087.4016.
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8. Ta ut setet med behallare/slang ur férpackningen och anslut det till Invia Motion NPWT-pumpen.
2

Fér information om applicering av férband, se bruksanvisningen som medféljer Invia-férbandsseten.
9. Anslut pumpslangen till férbandsslangen. Tryck tills du hor ett klick.

(“ Kontrollera att bada delar &r korrekt inpassade enligt anvisningarna pa bilden nedan.

§

- iy = |
«  GYw s

10. Oppna klamman pa férbandsslangen. Kontrollera ocksé att klamman pa pumpslangen ar ppen.

=

11. Starta Invia Motion NPWT-pumpen genom att trycka pa [ ¢ ] och lagg tillbaka den i barvaskan.

12. Kassera set med behéllare/slang enligt lokala foreskrifter.

Stromforsorjning och batterihantering

Invia Motion NPWT-pumpen drivs av ett internt ateruppladdningsbart NiMH-batteri eller nar den &r ansluten
till en stréomkalla. Kontrollera att batteriluckan pé baksidan av pumpen &r stangd. Ta inte ut batteriet fran
apparaten sa lange som behandlingen pagar. Om det ateruppladdningsbara batteriet &r demonterat langre
an 30 minuter, stadngs Invia Motion NPWT-pumpen av.

For avfallshantering av det ateruppladdningsbara batteriet efter behandlingen, se kapitlet Avfallshantering.
Ladda batteriet helt fére férsta anvéandningen. Laddningstiden kan vara upp till fyra timmar.

Batteriet laddas nér pumpen anvéndas och &r ansluten till en stromkaélla. Tillganglig batterikapacitet for en
enstaka laddning beror p& motorns anvandningstid. Denna beror pé sérets storlek, luftlackage i férbandet,
instéllt tryck och behandlingslage. Pumpen gér endast om trycket faller under det instéllda trycket. Om Invia
Motion NPWT-pumpen gér kontinuerligt, ar batteriets forvantade driftstid maximalt fyra timmar innan det
maéste laddas. Den forvantade batterikapaciteten ar normalt éver tio timmar. Om Invia Motion NPWT-pumpen
inte anvands, maste batteriet laddas ungefar var sjatte manad for att optimal funktion ska garanteras.

(‘ Kontrollera att det lokala elnatet har samma specifikationer som de som &r angivna pa typskylten
pé baksidan av Invia Motion NPWT-pumpen innan den ansluts till elnatet.
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Lag batterikapacitet

Ungefar 30 minuter innan batteriet &r urladdat aktiveras en ljudsignal och batterisymbolen [D]
borjar blinka. Signalen kan tystas men batterisymbolen fortsatter att blinka tills batteriet ar helt urladdat.
Det installda trycket bibehalls i 30 minuter men batteriet bér laddas omgéende. Ladda batteriet helt.
Laddningstiden kan vara upp till fyra timmar.

Batteriet helt urladdat
Batterisymbolen [{ |] blinkar pa skarmen, en ljudsignal aktiveras och det negativa trycket kan inte
uppratthéallas. Anslut pumpen till elndtet. Pumpen kopplas frdn om den inte ansluts till elnatet inom tio minuter.

Ansluta stromkallan

Anslut Invia Motion-natadaptern till ett vagguttag och 6ppna det lilla skyddslocket for att komma at
DC-uttaget. Anslut natadapterns kontakt till DC-uttaget.
Nar batteriet laddas visas rorliga staplar pa batteriindikeringen [{II I].

(1 o (11

1. Batteriet ar helt 2. Batteriet laddas 3. Batteriet ar fulladdat
urladdat (staplarna ror sig)

Koppla bort strémkallan
Nar batteriet ar fulladdat (efter cirka fyra timmar), visas foliande symbol med konstant sken pa skarmen JIRE.
Det kan ta langre tid att ladda batteriet om enheten utsatts for hdga temperaturer. Hall i ena &nden av

kontakten och ta ut den ur Invia Motion NPWT-pumpen for att koppla bort pumpen fran natadaptern.

Stang DC-uttaget genom att trycka pa det lilla skyddslocket Gver dppningen.

180



Meddelanden och felsokning

A VARNING
Sarbehandling med negativt tryck ska anvandas dygnet runt utan avbrott. Om behandlingen
avbryts under mer &n tva timmar bér férbandet bytas ut och behandlingen startas om av
vardpersonal.

Om Invia Motion NPWT-pumpen identifierar ett fel vid anvandning av pumpen, aktiveras en ljudsignal och
ett meddelande visas pa skarmen.

1. En ljudsignal aktiveras.

2. Oppna locket p& barvaskan och lossa kardborrbandet om Invia Motion NPWT-pumpen &r i bérvaskan.

3. Tryck pa [Ki ] for att tysta ljudsignalen i 60 sekunder (knappen kan aktiveras varje gang som ljudsignalen
aktiveras, med undantag for "Batteriet helt urladdat” och nér anvandningstiden pa 15 eller 60 dagar plus
72 timmars sakerhetsmarginal har gatt ut).

Samtliga ljudsignaler kan tystas permanent genom att du stanger av Invia Motion NPWT-pumpen (hall [ & ]
intryckt i 3 sekunder). Starta pumpen igen for att fortsatta behandlingen.

4. Kontrollera om négon av foljande symboler visas p& skarmen.

Behallare full

Change Pressure owor Ljudsignalen aktiveras nér Invia Motion NPWT-pumpen identifierar en full
Setting

aal =) O behallare och symbolen for full behallare visas pa skarmen.

n n K. Felsékning:

m 1 Byt Invia Motion-setet med behéllare/slang.

Mute/
Intermitient Mode Info Used Time

Blockering i slang
JU— oot Ljudsignalen aktiveras nar Invia Motion NPWT-pumpen identifierar att
add = d) slangen &r blockerad och symbolen fér blockering visas pé skarmen.

Felsékning:
Kontrollera Invia Motion-behallarslangen och férbandsslangen sa att de
inte &r vridna, bojda eller klamda. Kontrollera att réatt behallare anvands:

087.4016.

=

Constant/ Mute/
Intermittent Mode Info Used Time.
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Om det finns en blockering i behallarslangen, stéang av Invia Motion NPWT-pumpen och folj instruktionerna
i kapitlet "Driftsanvisningar” for att byta Invia Motion-setet med behallare/slang. Om fel behallare anvands,
stang av Invia Motion NPWT-pumpen och ta bort behéllaren. Montera en ny behéllare:

087.4016.

Om det finns en blockering i férbandsslangen, stang av Invia Motion NPWT-pumpen och kontakta
vardpersonal for byte av férband och omstart av behandlingen.

Om Invia Motion NPWT-pumpen identifierar en blockering i intermittent lage, fortsatter den att ga tills
blockeringen férsvunnit.

Symbolen och ljudsignalen kan fortfarande vara aktiva &ven om problemet ar atgardat.
Véanta ett 6gonblick tills pumpen reagerar.

VARNING
Invia Motion-pumpen kan inte identifiera en blockering i slangen som &r ansluten till
draneringsadaptern eller den bojda armen pa Y-kopplingen.
1. Informera patienten om att denne regelbundet ska kontrollera slangen som ar ansluten till den bdjda
armen pa Y-kopplingen sa att den inte ar bojd eller blockerad.
2. Informera patienten om att denne ska kontakta vardpersonal om det finns en blockering pa slangen som
ar ansluten till draneringsadaptern eller slangen som &r ansluten till den béjda armen pa Y-kopplingen.

Lackage i systemet
Ljudsignalen aktiveras nér Invia Motion NPWT-pumpen identifierar ett

Change Pressure onjoft

adll Se"‘"ijm O lackage och symbolen for lackage visas pa skarmen.

Felsdkning:
i = W | X. Kontrollera om férbandet lacker och att snabbkopplingen for Invia
NN consteny 1

Mute/
Intermittent Mode. Info Used Time.

Motion-setets behallare/slang ar korrekt ansluten. Kontrollera att
behallaren &r korrekt ansluten till pumpen. Tryck ned forbandet for att
tata det om det finns ett lackage.

“
@ N.}l'_ ?

Symbolen och ljudsignalen kan fortfarande vara aktiva &ven om problemet ar atgardat.

Vanta ett 6gonblick tills pumpen reagerar. Om ljudsignalen och symbolen for lackage inte inaktiveras, stang
av Invia Motion NPWT-pumpen och félj instruktionerna i kapitlet "Driftsanvisningar” for att byta Invia Motion-
setet med behallare/slang.

(‘ Om lackaget inte kan atgardas, stang av Invia Motion NPWT-pumpen och kontakta
vardpersonal for byte av férband och omstart av behandlingen.

Lag batterikapacitet

Change Pressure onjoif | Fe|56kning:
sating )
adll o =TT O Ladda batteriet.
1 VR . . .
]) Ungefar 30 minuter innan batteriet &r urladdat aktiveras en ljudsignal

”ﬁA DKi och batterisymbolen [ D ] bérjar blinka. Signalen kan tystas men
batterisymbolen fortsatter att blinka tills batteriet &r helt urladdat.

Det installda trycket bibehalls men batteriet méaste laddas omgéende. Ladda batteriet helt. Laddningstiden

kan vara upp till fyra timmar.
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Batteriet helt urladdat

Change Pressure onor Felsékning:
adll SM? Q) Ladda batteriet.
Batterisymbolen [ { I] blinkar pa skarmen, en ljudsignal aktiveras och
% T — D&ﬁi det negativa trycket kan inte uppratthallas. Anslut pumpen till elnatet.
memitentivode - nfo Usea Time Pumpen kopplas fran om den inte ansluts till elnatet inom tio minuter.

Info kértid

Invia Motion NPWT-pumpen har en kortid pa 15 eller 60 dagar. Efter en timmes anvandning, aktiveras timern
som fortséatter att g& &ven nar pumpen stangs av. Under den forsta timmen, kan Invia Motion NPWT-pumpen
stédngas av och péa utan att timern startas. Om timerfunktionen anvands for att aviasa behandlingstiden, maste
en timme adderas till den visade kortiden. Tryck pa [Ki ] for information om anvandningstiden.

Exemplet nedan visar en anvandningstid p& 6 dagar och 23 timmar. Den aterstaende kortiden for Invia
Motion — 15-dagarsversion &ar da 8 dagar och 1 timme.

Change Pressure onjott

Setting |
aal w1 ©
E 21

Constant/ Mute/
Intermittent Mode. Info Used Time,

=

X

Kortiden har gatt ut
Efter 15 eller 60 dagar visas en blinkande symbol pa skarmen [ §% ] som indikerar att anvandningstiden
for Invia Motion NPWT-pumpen har gatt ut.

ghange Pressure On/Off I

etting

adll e ©
(C oo
gy

Constant/ Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

s
m

Exempel for 15-dagarsversionen (blinkande)
@™ Invia Motion NPWT-pumpen i versionerna 15 eller 60 dagar kan anvandas under ytterligare 72 timmar

som en sékerhetsmarginal. Under den har tiden kan apparaten anvandas som vanligt. Efter 72 timmar
aktiveras en ljudsignal och det negativa trycket uppratthalls inte langre.
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Oversikt dver meddelanden

s

~
Symboler Beskrivning | Ljudsignal Felsdkning Anmarkningar/moéjlig
pa skdrmen | av medde- orsak
landet
7 Lackage Kan tystas Kontrollera Férbandet kan lacka.
Q’ i systemet i 60 sekunder | systemet avseende | Kontrollera att det ar tatt.
med X . lackage.
Blinkar! !
+
Ljudsignal!
-\ |Blockering Kan tystas Kontrollera Férbands- eller
: A i 60 sekunder | systemet avseende | behallarslangen kan vara
med X . blockering. vriden, bojd eller klamd.
Blinkar! 1 Kontrollera att ratt | Om Invia Motion-pumpen
ot behéllare anvands: | identifierar en blockering
Ljudsignalt 087.4016. i intermittent lage,
fortsatter den att ga tills
blockeringen férsvunnit.
Behéllare full | Kan tystas Byt Invia Motion- Filtret kan bli bloétt om
|!| i 60 sekunder | setet med pumpen &r felaktigt
Blinkar! med K behaéllare/slang. placerad (upp och ned
. 1 eller skarmen nedat).
Ljudsignal!
g D Lag batte- Kan tystas Anslut Invia Motion- | Symbolen blinkar tills
5 rikapacitet permanent pumpen till batteriet ar helt urladdat.
g Blinkar! med )¢ . stromforsoriningen | Aterstaende batteritid &r
° Liud + \ 1 och ladda batteriet | cirka 30 minuter.
= judsignal! helt.
Laddningstiden kan
vara upp till fyra
timmar..
D Batteriet helt | Kan tystas Anslut Invia Motion- | Aterstaende batteritid &r
urladdat genom att pumpen till cirka 10 minuter.
Blinkar! pumpen stromforsorjningen.
o * stéangs av.
Ljudsignal!
Do Pumptiden Blinksignalen | Kassera Invia Invia Motion NPWT-
ISDD har géatt ut kan stangas Motion NPWT- pumpen kan anvandas
Blinkar! av permanent | pumpen. Anslut en | under ytterligare
med K annan apparat vid 72 timmars som en
(exempel for ! behov. sékerhetsmarginal.
15-dagars- Under den har tiden kan
versionen) Invia Motion-pumpen
anvandas som vanligt.
Efter 72 timmar aktiveras
en ljudsignal och det
negativa trycket
uppratthalls inte langre.
%
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Oversikt dver meddelanden

4 N
o Batteri Kan tystas Kontrollera att Ta inte ut batteriet
e I11] saknas i 60 sekunder | batteriluckan &r medan behandling
% Blinkar! med Ki monterad och korrekt | pagar.

& Liudsi | stangd.
& judsignal!
=
Internt fel Kan tystas Stang av Invia Motion Kontakta Medelas
E genom att NPWT-pumpen, lossa kundservice om
) ) pumpen och féast setet med felmeddelandet
S Ljudsignal! stangs av. behallare/slang pa nytt. | &terkommer.
= Starta Invia Motion-
E pumpen pa nytt.
= Kontakta Medelas
kundservice om
felmeddelandet
aterkommer.

Kontakta Medelas kundservice for hjalp och radgivning kring anvandning av utrustningen.

Rengoring och desinficering

Rengéring

VARNING
Koppla bort pumpen fére rengéring. Stéang det lilla skyddslocket éver DC-uttaget.

Invia Motion NPWT-pumpen och Invia Motion-bérvaskan ar avsedda foér en enstaka patients kompletta
behandling. Vi rekommenderar regelbunden rengdring.
Torka av med en fuktig trasa eller anvand ett rengéringsmedel utan slipande effekt.

Desinficering
Invia Motion kan desinficeras med medel ur gruppen "alkohol”.

Sterilisering
Invia Motion NPWT-pumpen och tillbehéren kan inte steriliseras. Setet med behallare/slang ar
engangsartiklar och far inte ateranvandas eller steriliseras. Byt ut efter varje anvandning!

Invia Motion-setet med behallare/slang &r avsett for en enstaka patient och &r inte avsett att ateranvandas.
Ateranvéndning kan medféra att mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper gar férlorade.

VARNING
Ateranvéndning pa en annan patient kan orsaka korskontaminering.

Allmé&nna anmarkningar

Félj verksamhetens foreskrifter betréffande hygien och infektionskontroll. Kassera vatskor som blod och
liknande tillsammans med alla delar som &r kontaminerade med dem enligt verksamhetens foreskrifter.
Anvand lampliga handskar vid rengéring/desinficering och avfallshantering.
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Avfallshantering

Stang av Invia Motion NPWT-pumpen genom att halla [ ¢ ] intryckt i 3 sekunder.

Koppla bort setet med behallare/slang fran pumpen.
Avfallshantera setet med behallare/slang och pumpen separat och enligt lokala féreskrifter.

Nar Invia Motion NPWT-pumpen &r redo att avfallshanteras ska Invia Motion NPWT-pumpen och tillbehdr
avfallshanteras enligt lokala foreskrifter.

)¢

Avfallshantering av elektronisk utrustning

Symbolen innebaér att elektrisk och elektronisk utrustning inte far slangas med vanligt hushéllsavfall.
Korrekt avfallshantering av apparaten skyddar och férhindrar eventuella skador pa miljén och méanniskor.
For mer information om korrekt avfallshantering, kontakta Medela eller vardpersonalen. Symbolen galler
endast inom EU. Avfallshantera enligt verksamhetens foreskrifter eller enligt statliga eller lokala foreskrifter
for elektrisk och elektronisk utrustning.

@™ Tainte ut batteriet fran apparaten sé lange som behandlingen pagar.

Batteriet kan avfallshanteras separat efter att behandlingen avslutats:

1. Skér i klisteretiketten.

2. Oppna batteriluckan.

3. Ta ut det uppladdningsbara batteriet.

4. Avfallshantera det ateruppladdningsbara batteriet enligt lokala foreskrifter.
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Garanti och underhall

Garanti

Garantiperioden for Invia Motion NPWT-systemet gar ut efter 15 eller 60 dagars anvandningar plus

72 timmars sdkerhetsmarginal om det har anvénts enligt bruksanvisningen. Tillverkaren ansvarar inte fér
skador eller féljdskador som orsakas av felaktigt handhavande, felaktig anvandning eller bruk av icke
auktoriserad person.

Underhall
Invia Motion NPWT-pumpen &r underhallsfri och kraver ingen service.

Tillverkaren byter ut Invia Motion NPWT-pumpen om en defekt uppstar inom garantitiden pa grund av ett
tillverkningsfel. Den gamla Invia Motion NPWT-pumpen maste da skickas tillbaka till leverantéren.

Sakerhetsrelaterade kontroller

Invia Motion NPWT-systemet har elektrisk skyddsklass Il. De sakerhetsrelaterade kontrollerna ar
begransade till visuell kontroll av pumpens k&pa och natadaptern betraffande skador. Denna kontroll
méaste genomforas fore varje anvandning.

Apparater av skyddsklass Il har ingen skyddsjord. En kontroll av lackstrém krévs inte.

Skyddskapan pa Invia Motion NPWT-pumpen &r helt och hallet tillverkad av isolerande material. Kontroll
av lackage i skyddskapan med vanliga matinstrument avslojar darfor inte matbara vérden.

Invia Motion NPWT-pumpen har inga patientkretsar eller anslutningar for funktionsjord.
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Skyltar och symboler

(t Symbolen anger ett sdkerhetstips.

Den har symbolen visar tillverkarens
katalognummer.

Symbolen anger FORSIKTIGHET eller

>

(se sidan 7).

VARNING som &r férknippad med enheten

Symbolen anger tillverkarens serienummer.

Symbolen anger en klass ll-apparat.

avfallshanteras som hushallsavfall (endast
for EU).

4

LOT Symbolen anger tillverkarens
|:| batchnummer.
Symbolen anger att apparaten inte far IP22 Symbolen anger att apparaten &r

droppskyddad och skyddad mot
intrangande féremal storre an 12,5 mm.

Symbolen anger tillverkningsdatum.

i

Symbolen anger att utrustningen inte far
anvandas efter angivet datum.

Symbolen anger tillverkarens namn
och adress.

E

QD IK

Symbolen anger att bruksanvisningen
ska féljas.

E Symbolen anger att apparaten ar
steriliserad med etylenoxid.

[2]
—
m
=
-
m

R Symbolen anger rattsliga begransningar

" f5r apparaten. FORSIKTIGHET: Enligt
federala lagar i USA far utrustningen
endast séljas av eller pa uppdrag av
lakare (géller endast USA).

° Symbolen anger att delen &r
R sékerhetsklassad som typ BF.

m Den hér symbolen visar att artikeln
ar en medicinteknisk produkt.
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Symbolen anger att apparaten uppfyller
sakerhetsbestdmmelser som géller i USA
och Kanada fér medicinsk utrustning.

Symbolen anger att apparaten inte ska
anvandas om férpackningen ar skadad.

Symbolen anger antalet ingdende delar

Symbolen anger likstrom.



Symbolen anger en engéngsapparat.
Ateranvand inte apparaten.

transport och férvaring.

Symbolen anger att apparaten inte ar
saker for MR-anvandning.

Symbolen anger
temperaturbegréansningarna for drift,

Symbolen anger
@ luftfuktighetsbegrénsningar for drift,
~— %

transport och férvaring.

Symbolen anger de atmosfariska
@ tryckbegransningarna for drift, transport

och férvaring.

D Symbolen anger att apparaten ska
hallas torr.

Symbolen anger att apparaten ska
hanteras varsamt.

e Symbolen anger att apparaten ska
2T skydd t direkt sollj
/.\\ skyddas mot direkt solljus.

Symbolen anger att materialet ar en

<9 del av en atervinningsprocess.

Symbolen anger transportférpackningens
korrekta position (uppratt).

Symbolen anger att apparaten

c € 0123 uppfyller de grundldggande kraven
i rddets direktiv 93/42/EEG om
medicinsk utrustning.
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Tekniska specifikationer

medelvakuum 93 40 706 Driftsforhal-
/-/\ -175 mmHg a @ landen
vacuum 157~—"9;, +5 °c 79~kpa

Lagt flode 93 50 106 Transport/for-
>>> % @ varingsforhal-
< 15704 -20 °c 70 kPa landen

350 g Q Invia Motion-né&tadapter

Utan behallare Modell:
ko UES12LCP-090133SPA

Ineffekt:  100-240 V AC
1P22 0,5 A, 50-60 Hz
Uteffekt: 9V DC, 1,33 A
HxBxD Langd foér natadapterns

99 x 98 x 52 mm kabel: 180 cm

Invia Motion-pump

ISO 9001 [V DC] 9,0
§ ISO 13485 [w] 8,0
CE (93/42/EEC)’ lia Invia Motion-batteri

Typ: NiMH

Invia Motion-set med behallare/slang
Material:  Polypropen, silikon, ABS
Steriliseringsmetod: Etylenoxid
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Invia Motion ar EMC-testad i enlighet med kraven i [IEC 60601-1-2:2007 och IEC 60601-1-2:2014, fjarde
upplagan enligt artikel 7 och 8.9.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC, IEC 60601-1-2:2007, tredje upplagan och IEC 60601-1-2:2014 fjarde
upplagan, tabell 1)

Elektromagnetisk stralning

Invia Motion NPWT-systemet &r avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan.
Kunden eller anvandaren ska sékerstélla att Invia Motion NPWT-systemet endast anvands i denna miljo.

Stralningstest Overens- Elektromagnetisk miljé - riktlinjer

stammelse
RF-stralning Grupp 1 Invia Motion NPWT-systemet anvander endast RF-energi
CISPR 11 for interna funktioner. Darfér ar apparatens RF-emissioner

mycket laga och kommer sannolikt inte att orsaka nagon
stérning med elektronisk utrustning i nérheten.

flimmer IEC 61000-3-3 stammelse

RF-strélning Klass B Invia Motion NPWT-systemet ar lampligt for anvandning

CISPR 11 i alla vardmiljoer, inklusive hemvardsmiljoer och vardmiljoer
som &r direkt anslutna till det allméanna lagspéanningsnétet

Utstralning av Klass A som forser hushallen med strém.

harmoniska komponenter

IEC 61000-3-2

Spéanningsvariationer/ Overens-

> B B B P

VARNING

Invia Motion NPWT-systemet far inte anvandas i ndrheten av eller staplas pd annan utrustning.
Om Invia Motion NPWT-systemet maste anvandas i narheten eller pa annan utrustning ska den
Overvakas for att kontrollera att den fungerar normalt i den aktuella konfigurationen.

VARNING

Invia Motion &r en medicinteknisk produkt, vilket kréver sarskilda sakerhetsatgarder betraffande
EMC (elektromagnetisk kompatibilitet), och maste installeras och startas upp i enlighet med
bifogade EMC-uppgifter.

VARNING
Anvand inte andra tillbehdr &n de som anges har eller séljs av tillverkaren som reservdelar for inre
delar. Det kan leda till 6kad utstromning eller férsdmrad immunitet hos Invia Motion-pumpen.

VARNING

EMC

Hogfrekvent kirurgisk utrustning, radionatverk och liknande kan paverka apparatens funktion och
far inte anvandas i kombination med Invia Motion-pumpen.

VARNING

Béarbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) bor inte anvandas narmare &n 30 cm (12 tum) fran négon del av Invia Motion. | annat fall
kan utrustningens funktion férséamras.
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Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC, IEC 60601-1-2:2014 fjarde upplagan, tabell 2)

Elektromagnetisk immunitet

Invia Motion-pumpen &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan.
Kunden eller anvandaren ska sakerstalla att Invia Motion NPWT-pumpen endast anvénds i denna miljé.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniva

Overensstam-
melseniva

Elektromagnetisk miljé - riktlinjer

Invia Motion NPWT-systemet &r lampligt

Elektrostatisk + 8 kV-kontakt + 8 kV-kontakt for anvéndning i alla vardmiljéer, inklu-
urladdning (ESD) | + 15 kV luft + 15 KV luft sive hemvérdsmilider och véardmiljder
IEC 61000-4-2 som ar direkt anslutna till det allménna
lagspanningsnatet som férser hushallen
med strom.
Snabba + 2 kV for strom- + 2 kV for strom- Invia Motion NPWT-systemet &r lampligt
transienter/pulser férsérjningsledn- | férsorjningsledn- | fér anvandning i alla vardmiljoer,
IEC 61000-4-4 ingar ingar inklusive hemvardsmiljéer och
+ 1 KV forin-/ + 1 kV for in-/ vardmiljder som ar direkt anslutna till
utgangsledningar | utgdngsledningar | det allménna lagspanningsnétet som
ej tillampligt forser hushallen med strom.
Overspanning +1KkV +1kV Invia Motion NPWT-systemet &r lampligt

IEC 61000-4-5

differentiallage
+ 2 kV jordledning

differentiallage
+ 2 kV jordledning,

for anvandning i alla vardmiljer,
inklusive hemvardsmiljoer och

ej tillampligt vardmiljéer som ar direkt anslutna till
det allménna lagspéanningsnéatet som
forser hushallen med strom.
Spanningsfall, 0% Uy 0% Uy Invia Motion NPWT-systemet ar lampligt

korta avbrott och
spanningsvari-
ationer pa inmat-

fér 0,5 cykel vid
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225¢°, 270°

fér 0,5 cykel vid
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°

for anvandning i alla vardmiljoer,
inklusive hemvardsmiljer och
vardmiljéer som ar direkt anslutna

ningsledningarna och 3156° och 3156° till det allménna l&gspanningsnatet
IEC 61000-4-11 som forser hushallen med strom. Om
0% U; 0% Uy anvandaren behover fortsatt drift vid
for 1 cykel for 1 cykel strdmavbrott rekommenderas att
Invia Motion-pumpen férsorjs fran en
70 % Uy 70 % Uy avbrottsfri stromkalla eller ett batteri.
for 25 cykler for 25 cykler
vid 50 Hz vid 50 Hz
Enfas: vid 0° Enfas: vid 0°
0% Uy 0% Uy
fér 250 cykler for 250 cykler
vid 50 Hz vid 50 Hz
Natfrekvensens 30 A/m 30 A/m Invia Motion NPWT-systemet &r lampligt
(50/60 Hz) fér anvandning i alla vardmiljoer,
magnetfalt inklusive hemvardsmiljoer och
IEC 61000-4-8 vardmiljder som ar direkt anslutna till

det allméanna lagspanningsnatet som
forser hushallen med strém.

ANMARKNING: Uy 8r natspanningen innan testnivan appliceras.
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Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC, IEC 60601-1-2:2014 fjarde upplagan, tabell 4)

Elektromagnetisk immunitet

Invia Motion-pumpen &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan.
Kunden eller anvandaren ska sékerstalla att Invia Motion NPWT-pumpen endast anvands i denna miljo.

Immunitets- IEC 60601- Overens- Elektromagnetisk milj6é - riktlinjer
test testniva stam-
melseniva

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning

ska inte anvandas narmare nagon del av Invia
Motion-pumpen, inklusive apparatens kablar, &n det
rekommenderade sékerhetsavstandet som beréknas
utifrdn den ekvation som motsvarar sandarens
frekvens.

Rekommenderat sakerhetsavstand

Utfért RF 3 Vrms d=12 , I '
IEC 61000-4-6 | 150 kHz till 3Vrms '
80 MHz
d=035_[ p 80 MHz till 800 MHz
RF-stralning | 10 V/m d=07.[ P 800 MHz till 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz till 10 V/m L . L
2 5 GHz déar P &r den maximala uteffekten fér sdndaren

i watt (W) enligt sandarens tillverkare och d ar det
rekommenderade avstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-séndare enligt resultat fran
en elektromagnetisk undersékning som utférs pa
plats® maste understiga dverensstammelsenivan

i varje frekvensomrade. ©

Storningar kan uppsta i narheten av utrustning markt
med foljande symbol:

(@)

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hégre frekvensomradet.

ANMARKNING 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, som basstationer for radio, mobiltelefoner/traditsa telefoner,
landmobil radio, amatdrradio, AM- och FM-radioséandningar och TV-sadndningar kan inte férutsdgas
teoretiskt med noggrannhet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon med avseende pé fasta RF-
sandare bor en elektromagnetisk undersokning 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats
dar Invia Motion-pumpen anvands 6verstiger den tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan bor Invia
Motion-pumpen observeras for att sakerstélla normal funktion. Om onormal funktion observeras kan
ytterligare atgérder kréavas, t.ex. att Invia Motion-pumpen flyttas eller vrids.

b | frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara lagre an 10 V/m.
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Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC, IEC 60601-1-2:2014 fjarde upplagan, tabell 6)

Rekommenderat sékerhetsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och Invia Motion-pumpen

Invia Motion-pumpen &r avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk milj6é dar stérande
RF-stralning kontrolleras. Kunden eller anvéndaren av Invia Motion-pumpen kan hjalpa till att
férhindra elektromagnetiska stérningar genom att hélla ett minimiavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (s&ndare) och Invia Motion-pumpen enligt rekommendationen for
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt nedan.

Séndarens maximala Sakerhetsavstand i relation till sandarfrekvensen
markeffekt
m
w 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,2 ,p d=0,35 P d:O,?JP
0,01 0.12 0,035 0,07
0,1 0.38 oM 0,22
1 1.2 0,35 0,7
10 3.8 1,11 2,21
100 12 3,5 7,0

For séndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade avstandet (d)
i meter (M) uppskattas med hjélp av ekvationen som galler for sdndarfrekvensen, dar P &r den maximala
uteffekten for séndaren i watt (W) enligt tillverkaren.

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

ANMARKNING 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.
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Introduzione

Il sistema per la terapia a pressione negativa delle ferite Invia Motion, di seguito denominato” sistema NPWT Invia
Motion”, € approvato esclusivamente per I'uso descritto nelle presenti istruzioni per I'uso. Leggere le informazioni
contenute nelle presenti istruzioni per I'uso prima dell’utilizzo del sistema NPWT Invia Motion. Conservare

le istruzioni per I'uso insieme al dispositivo.

Le presenti istruzioni per I'uso costituiscono una guida generale all’'uso del prodotto. Le valutazioni cliniche devono
essere effettuate da un medico.

Indicazioni, controindicazioni, avvertenze, precauzioni e altre informazioni a supporto dell’'uso sicuro del sistema
NPWT Invia Motion sono riportate nei rispettivi capitoli delle presenti istruzioni per I'uso.

L’aspiratore NPWT Invia Motion € un dispositivo per la terapia a pressione negativa delle ferite che mostra lo stato
del trattamento mediante un display e dei segnali acustici. LUaspiratore NPWT Invia Motion & un dispositivo
monouso che fornisce un funzionamento continuo o intermittente e pit opzioni di selezione della pressione
negativa. L'aspiratore NPWT Invia Motion & portatile e pud funzionare con una batteria ricaricabile. | segnali acustici
e visivi si attivano in caso di variazioni dei valori impostati e di errori. Il sistema NPWT Invia Motion & destinato
all’'uso presso tutte le strutture sanitarie, o per 'assistenza a domicilio, da parte di personale medico e personale
sanitario istruito all’'uso del dispositivo. Il paziente o chi lo assiste deve avere I'acutezza visiva e uditiva necessaria
per rispondere adeguatamente alle notifiche, con capacita cognitive e sensoriali adeguate per comprendere

le indicazioni fornite dall’'operatore sanitario riguardanti il corretto uso dell’aspiratore.

Il sistema per la terapia a pressione negativa delle ferite Invia Motion & disponibile in due versioni:

1) 087.4022: Invia Motion — 15 giorni Sistema per la terapia a pressione negativa delle ferite
2) 087.4024: Invia Motion — 60 giorni Sistema per la terapia a pressione negativa delle ferite

Panoramica

Il sistema NPWT Invia Motion e la borsa per il trasporto Invia Motion sono adibiti all'intero trattamento del singolo
paziente.

Pulsanti per azionare I’aspiratore NPWT Invia Motion

P —
- . — — a0l g ¢ —

Modificare le impostazioni Acceso/Spento

di pressione

Modo Costante/Intermittente i Muto/Informazioni sul tempo

di utilizzo
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Retroilluminazione

La retroilluminazione si attiva premendo un pulsante qualsiasi. La retroilluminazione si spegne dopo 10 secondi se
non viene utilizzata ulteriormente.

R S
Display Information

ster Full

Simboli sul display

EX Blockage

-
Notifiche
2
O Perdita
EX Blocco
|!| Contenitore pieno
{I ' Batteria scarica (il simbolo lampeggia)
{ ' Batteria completamente scarica (il simbolo lampeggia)
II ' Batteria mancante (il simbolo lampeggia)
E Errore interno
& G:" Tempo dell'aspiratore scaduto (il simbolo lampeggia)
[5 N (Esempio per Invia Motion — 15 giorni)
Informazioni
(=] 2 . . . . . .
Egg Mostra il tempo di funzionamento in giorni ( ) e ore ( @ )
(Esempio di 6 giorni e 23 ore)
} L'aspiratore & in funzione/acceso in modalita intermittente (il simbolo lampeggia)
II Spento in modalita intermittente (il simbolo lampeggia)
1 Modalita costante
ﬂ_ﬂ_ Modalita intermittente
'ESmmHg Impostazione della pressione negativa in mmHg
(T11] Batteria carica
Ill ' Livello di carica della batteria
III ' Batteria in carica (le barrette si muovono)
o
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Uso previsto

Il sistema NPWT Invia Motion & destinato a essere utilizzato da operatori sanitari o utilizzatori inesperti
adeguatamente formati.

Gli operatori sanitari hanno la responsabilita di istruire gli utilizzatori inesperti in conformita alle istruzioni per I'uso
per il paziente e di fornire loro tutte le informazioni relative alla sicurezza.

Categoria di pazienti destinatari
Il sistema NPWT Invia Motion & destinato esclusivamente all’uso su pazienti che manifestano le condizioni descritte
nelle indicazioni per I'uso. Il dispositivo non & stato studiato su pazienti pediatrici.

Ambiente destinatario
Il sistema NPWT Invia Motion & destinato all’'uso per trattamenti intensivi o prolungati in ambiente ospedaliero
o domiciliare.

Indicazioni per I'uso

Il sistema per la terapia a pressione negativa delle ferite (NPWT) Invia Motion € destinato a pazienti che potrebbero
trarre beneficio da un dispositivo di aspirazione (terapia a pressione negativa delle ferite), poiché, utilizzato su ferite
aperte, crea un ambiente capace di favorire la guarigione delle ferite per intenzione secondaria o terziaria (primaria
ritardata) preparando la sede della ferita per la rimarginazione, riducendo I'’edema, promuovendo la formazione di
tessuto di granulazione e la perfusione, oltre che rimuovendo I'essudato e il materiale infetto. Nelle incisioni
chirurgiche chiuse, il sistema per la terapia a pressione negativa delle ferite (NPWT) Invia Motion € concepito per
gestire le incisioni chirurgiche che continuano a drenare dopo chiusura mediante sutura o pinzatura, mantenendo
un ambiente chiuso e rimuovendo I'essudato tramite I'applicazione della terapia a pressione negativa delle ferite.

Il sistema NPWT Invia Motion & idoneo per le indicazioni specificate di seguito:
— ferite acute o subacute;

— ferite croniche;

— ferite deiscenti;

— ulcere da pressione;

— ulcere diabetiche/neuropatiche;
— ulcere da insufficienza venosa;
— ferite traumatiche;

— ustioni a spessore parziale;

— lembi e innesti;

— incisioni chirurgiche chiuse.

Controindicazioni

Il sistema NPWT Invia Motion & controindicato in presenza di:
— tessuto necrotico con presenza di escara;

- osteomielite non trattata;

— fistole non enteriche e non esplorate;

— neoplasia nella ferita;

— vasi esposti;

— nervi esposti;

— sito anastomotico esposto di vasi sanguigni o bypass;

— organi esposti.
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Avvertenze e istruzioni di sicurezza

f AVVERTENZE
Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, pud condurre alla morte
0 a gravi lesioni.

f ATTENZIONE
Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, pud condurre a lesioni
moderate o lievi.

(t Suggerimento relativo alla sicurezza
Indica informazioni utili per I'utilizzo in sicurezza del dispositivo.

Il sistema per la terapia a pressione negativa delle ferite (NPWT) Invia Motion & destinato all’uso descritto nelle
presenti istruzioni per I'uso.

Medela € responsabile esclusivamente per gli effetti sulla SICUREZZA DI BASE, per I'affidabilita e le prestazioni
del sistema NPWT Invia Motion, purché utilizzato in conformita alle istruzioni per I'uso.

Leggere e rispettare queste avvertenze e istruzioni di sicurezza prima dell’'uso.
Conservare le istruzioni per I'uso insieme al dispositivo.

Le presenti istruzioni per I'uso costituiscono una guida generale per I'impiego del prodotto. Le valutazioni cliniche
devono essere effettuate da un medico.

Avvertenze

AVVERTENZE

— Non modificare questa apparecchiatura senza I'autorizzazione del produttore.

— Consultare le indicazioni per I'uso, controindicazioni, avvertenze e precauzioni prima di utilizzare
I'aspiratore NPWT Invia Motion come fonte di pressione negativa con le medicazioni in garza e schiuma
Invia. La mancata lettura e I'inosservanza di tutte le istruzioni riportate nel presente manuale prima
dell’'uso possono comportare lesioni gravi o mortali per il paziente.

— Le istruzioni per la terapia delle ferite Invia consigliano una terapia di 24 ore al giorno senza interruzioni.
Se la terapia viene interrotta per piu di 2 ore, la medicazione deve essere sostituita e la terapia riavviata
da un operatore sanitario.

— Scollegare I'aspiratore prima di pulirlo.

— Non utilizzare accessori diversi da quelli specificati o venduti dal produttore come parti di ricambio per
i componenti interni; cio potrebbe causare 'aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione
dell'immunita elettromagnetica dell’aspiratore NPWT Invia Motion.

— Il sistema NPWT Invia Motion non deve essere utilizzato vicino ad altri apparecchi o posto sopra ad essi.
Se € necessario utilizzarlo vicino o porlo sopra altri apparecchi, osservare attentamente il sistema NPWT
Invia Motion per verificarne il corretto funzionamento nella configurazione in cui sara usato.

— L'aspiratore NPWT Invia Motion e adibito all'intero trattamento del singolo paziente. Il riutilizzo su un altro
paziente potrebbe causare una contaminazione incrociata.

— Monitorate attentamente i pazienti per verificare eventuali sanguinamenti. Se si osserva un improvviso
0 un maggiore sanguinamento, interrompere immediatamente I'utilizzo dell’aspiratore, applicare una
pressione e cercare immediatamente assistenza medica di emergenza.

- Intervenire immediatamente in presenza di indizi o segnali oggettivi di una possibile infezione
o di una complicanza (ad esempio febbre, dolore, arrossamento, aumento del calore, gonfiore
o fuoriuscite purulente). La mancata osservanza di tale prescrizione pud comportare situazioni
di pericolo per il paziente.

— Quando si utilizza il sistema NPWT Invia Motion in prossimita di vasi sanguigni, organi, nervi, tendini
o legamenti, utilizzare una barriera protettiva, come ad esempio uno strato di contatto non aderente.
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— Lesioni gravi o mortali possono essere provocate da frammenti ossei o estremita taglienti (per es. punti
metallici o materiale rigido) che possono bucare le barriere protettive, i vasi o gli organi.

— | pazienti con lesioni del midollo spinale (stimolazione del sistema nervoso simpatico) che presentano
iperreflessia autonomica durante la terapia devono interrompere la terapia NPWT.

—In caso sia necessario praticare una defibrillazione, scollegare I'aspiratore dalla medicazione della ferita
prima di defibrillare il paziente.

— Prestare particolare attenzione al posizionamento e alla rimozione della medicazione, al fine di evitare
situazioni come il rilascio non intenzionale di garza o schiuma.

- Questo dispositivo non € stato studiato su pazienti pediatrici.

— Non portare il dispositivo nelle seguenti aree: sala per Tomografia con Emissione di Positroni (PET)
o Camera Iperbarica a Ossigeno (HBO).

— Il sistema NPWT Invia Motion non € compatibile con la risonanza magnetica (RM). Non portare il sistema
NPWT Invia Motion nell’ambiente di RM.

— Le apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza, reti radio o apparecchiature analoghe possono influire
sul funzionamento del dispositivo e non devono essere utilizzate insieme all’aspiratore Invia Motion.

— Rischio di esplosione — I'aspiratore NPWT Invia Motion non & destinato all’'uso in ambienti potenzialmente
esplosivi, tra cui ambienti arricchiti di ossigeno e in presenza di anestetici inflammabili.

— Gli apparecchi di comunicazione RF portatili (tra cui periferiche come ad esempio cavi di antenne
e antenne esterne) devono essere usati a una distanza minima di 30 cm dal sistema NPWT Invia Motion,
compresi i cavi specificati dal produttore). Altrimenti, potrebbe verificarsi una riduzione delle prestazioni
di questo apparecchio.

— Il sistema NPWT Invia Motion e destinato all’'uso in combinazione con le medicazioni in garza
e schiuma Invia.

— Il kit di medicazione in schiuma con FitPad di Invia, taglia X-Large, non deve essere usato
in combinazione con I'aspiratore NPWT Invia Motion.

Attenzione

A ATTENZIONE
— Un uso non corretto puo causare dolore e lesioni al paziente. Un’eccessiva pressione negativa
o un’infezione della ferita possono causare dolore al paziente. In questi casi, sostituire la medicazione
e ispezionare attentamente la ferita.

— |l paziente deve essere monitorato regolarmente secondo le istruzioni del medico e le linee guida
della struttura, per assicurarne il comfort, 'osservanza della terapia e la presenza di segni di infezione
della ferita.

— Non utilizzare il set tubo/contenitore Invia Motion se la confezione sterile € danneggiata.

— Le apparecchiature di comunicazione wireless, come dispositivi di rete domestica wireless, telefoni cellulari,
cordless e relative stazioni base e ricetrasmettitori palmari, possono interferire con il funzionamento
dell’aspiratore Invia Motion e devono essere mantenute a una distanza minima di 30 cm.

— Laspiratore NPWT Invia Motion deve rimanere in posizione verticale (nella borsa per il trasporto)

o disteso (con il display rivolto verso I'alto) durante I'uso.
— Il volume totale della ferita connesso all’aspiratore NPWT Invia Motion deve essere pari o inferiore a 1 I.

La seguente sezione descrive le condizioni mediche che possono richiedere un’attenzione particolare per garantire

I'uso sicuro ed efficace del sistema NPWT Invia Motion.

— Pazienti ad alto rischio di sanguinamento ed emorragia, compresi i pazienti che presentano
sanguinamento attivo o una difficile emostasi delle ferite.

Pazienti che assumono anticoagulanti o inibitori dell’aggregazione piastrinica.

— Pazienti con anamnesi di anastomosi vascolare o di vasi sanguigni friabili, irradiati, suturati o infetti.

— Pazienti con lesioni al midollo spinale (stimolazione del sistema nervoso simpatico): nel caso il paziente
presenti disreflessia autonomica (variazioni improvvise della pressione ematica o della frequenza cardiaca
in risposta a stimolazione del sistema nervoso simpatico), sospendere la terapia a pressione negativa delle
ferite per contribuire a ridurre la stimolazione sensoriale e cercare immediatamente assistenza medica
d’emergenza.
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Pazienti con ferite infette o osteomielite.

Ferite che comprendono fistole enteriche.

Per ridurre il rischio di bradicardia, il sistema NPWT non deve essere usato in prossimita del nervo vago.
— Evitare I'applicazione della medicazione circonferenziale.

— La terapia a pressione negativa delle ferite deve essere effettuata per 24 ore al giorno senza interruzioni.
Se l'aspiratore viene arrestato per piu di 2 ore, occorre sostituire la medicazione e riprendere la terapia.
Considerare le dimensioni e il peso del paziente quando si prescrive questo dispositivo.

Considerare la modalita di terapia: intermittente vs continua.

— La terapia a pressione negativa Invia deve essere applicata immediatamente dopo gli interventi per pulire
le incisioni chirurgiche chiuse, affinché ne traggano il massimo beneficio. Deve essere applicata
costantemente per un minimo di due giorni fino a un massimo di sette e la medicazione deve essere
sostituita regolarmente ogni 48-72 ore. La sostituzione della medicazione deve avvenire sotto diretta
supervisione medica. Il sistema terapeutico Invia non ¢ efficace se usato per complicazioni associate a:

— ischemia nell'incisione o nell’area dell’'incisione;

- infezione non trattata o trattata non adeguatamente;
— emostasi inadeguata dell’incisione;

— cellulite nell’area dell’incisione.

Prescrizioni del medico

Un operatore sanitario deve valutare ogni ferita quando applica questa terapia e determinare I'intensita della
pressione negativa in base alle caratteristiche della ferita. | cambiamenti di terapia o di impostazioni possono
essere effettuati solo sotto la prescrizione di un medico.

Valutazione della ferita

A ATTENZIONE
Monitoraggio del paziente: il paziente deve essere monitorato regolarmente secondo le istruzioni
del medico e le linee guida della struttura, per assicurarne il comfort, 'osservanza della terapia
e la presenza di segni di infezione.

AVVERTENZA

Intervenire immediatamente in presenza di indizi o segni oggettivi di una possibile infezione o complicanza
(ad esempio febbre, dolore, arrossamento, aumento del calore, gonfiore o fuoriuscite purulente).

La mancata osservanza di tale prescrizione pud comportare situazioni di pericolo per il paziente.

Osservare la ferita, il tessuto circostante e I'essudato per individuare i segni di infezioni o altre complicazioni.

| segni pit comuni di infezione comprendono arrossamento, sensibilita, febbre, gonfiore, prurito, maggiore calore
nella zona della ferita, forte odore o fuoriuscita purulenta. Ulteriori sintomi comprendono nausea, vomito, diarrea,
cefalea, vertigini, svenimenti, mal di gola con gonfiore delle membrane mucose, disorientamento, febbre alta
(>38,8 °C), ipotensione refrattaria, ipotensione ortostatica o eritroedema (un’eruzione cutanea simile a una
scottatura dovuta al sole). Complicazioni piu gravi dell’'infezione includono dolore, malessere, febbre, cancrena,
shock tossico o settico. Se si verificano complicazioni piu serie dell'infezione, sospendere la terapia e consultare
immediatamente un operatore sanitario.
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Tecnica di medicazione

(‘ Le medicazioni della ferita devono essere applicate e sostituite esclusivamente da operatori sanitari.

Per maggiori informazioni sulle applicazioni delle medicazioni Invia, consultare le relative istruzioni per I'uso
contenute in ciascuna confezione delle medicazioni Invia. Eseguire un’accurata pulizia della ferita come
prescritto dal medico prima di applicare la medicazione.

(‘“ Il livello di pressione raccomandato per le incisioni chirurgiche chiuse € -125 mmHg in modalita costante.

| cambi di routine della medicazione dovrebbero avvenire ogni 48-72 ore. La sostituzione della medicazione
per ferite infette dovrebbe essere considerata piu frequentemente.
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Consegna del prodotto

Al momento della consegna, verificare la completezza e le condizioni generali della confezione contenente il sistema
NPWT Invia Motion.

—_
N B
———

1 Aspiratore NPWT Invia Motion 1 Borsa per il trasporto Invia Motion

1 Alimentatore Invia Motion 1 Istruzioni per I'uso dell’aspiratore Invia Motion per il medico
1 Istruzioni per I'uso dell’aspiratore Invia Motion per il paziente
1 Quick Card Invia Motion

(“ Alla prima accensione, I'aspiratore NPWT Invia Motion deve essere collegato a una presa a muro in modo
da caricare completamente la batteria.

Accessori per 'aspiratore NPWT Invia Motion
e prodotti correlati

Il sistema NPWT Invia Motion & stato testato in combinazione con gli accessori elencati di seguito. Per un
funzionamento corretto e sicuro utilizzare il sistema NPWT Invia Motion esclusivamente con questi accessori:

| gl e
- 9
= X
Connettore a 'Y
[REF]|087.0023 ‘
Aspiratore NPWT Invia Motion

‘ Alimentazione

- [REF]101033647
=
%
Borsa per il trasporto Set tubo/contenitore
[REF]087.4003 [REF]087.4016
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Medicazioni della ferita

(‘ Le medicazioni della ferita devono essere applicate e sostituite esclusivamente da operatori sanitari.

Il sistema NPWT Invia Motion & destinato esclusivamente all’'uso in combinazione con le medicazioni Invia.
Per specifiche indicazioni di medicazione, controindicazioni, avvertenze e precauzioni, consultare le istruzioni
per I'uso delle medicazioni Invia appropriate.

A AVVERTENZA

Il kit di medicazione in schiuma con FitPad di Invia, taglia X-Large, non deve essere usato in combinazione
con l'aspiratore NPWT Invia Motion.

A ATTENZIONE

Il volume totale della ferita connesso all’aspiratore NPWT Invia Motion deve essere pari o inferiore a 1 I

| kit di medicazione in garza e schiuma Invia contengono le proprie istruzioni per I'uso.

Articoli monouso Invia Motion

Set tubo/contenitore Invia Motion da 0,15 | (150 ml), con solidificante (sterile, monouso)
Capacita: 0,151 (150 ml)

Materiale: polipropilene, silicio, ABS

Metodo di sterilizzazione:  ossido di etilene

Uso previsto
Il set tubo/contenitore Invia Motion di Medela da 0,15 | (150 ml) € un accessorio del sistema NPWT Invia Motion
di Medela ed & destinato a raccogliere I'essudato proveniente dalla ferita e il materiale infetto.

Protezione da troppo pieno/
filtro antibatterico

Camera per fluidi

Solidificante ——
g
Connettore rapido Invia
Motion (Interfaccia del kit
Tubicino di medicazione della ferita)
Morsetto
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Prima carica della batteria

Caricare completamente la batteria prima del primo utilizzo. Tempo di carica: fino a 4 ore. Selezionare la spina.
Attaccare la spina all’alimentatore.

Collegare I'alimentatore di Invia Motion a una presa a muro; aprire lo sportellino protettivo dell’aspiratore per

la presa della corrente continua (CC) e collegare I'alimentatore. Le barrette che si muovono indicheranno che
la batteria e in carica. [{ll I ]

1. Batteria completamente 2. Batteria in carica (barrette 3. Batteria completamente
scarica in movimento) carica

) 1]

Disconnessione dall’alimentazione

(t Controllare periodicamente il livello di carica della batteria. Accertarsi che il coperchio del vano batteria
sul retro dell’aspiratore sia chiuso. Non rimuovere la batteria dal dispositivo finché la terapia & in funzione.

Disconnettere I’alimentazione

Quando la batteria € completamente carica (il tempo di carica pud durare fino a 4 ore) sul display apparira il seguente
simbolo non lampeggiante m Il caricamento della batteria potrebbe essere rallentato se esposta ad alte
temperature. Per disconnettere I'aspiratore NPWT Invia Motion dall’alimentazione, tenere I'estremita della spina
e rimuoverla dall’aspiratore.

Chiudere la presa di corrente continua CC premendo lo sportellino protettivo sopra I'apertura.

Posizionamento
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ATTENZIONE
L'aspiratore NPWT Invia Motion deve rimanere in posizione verticale (nella borsa per il trasporto) o disteso
(con il display rivolto verso I'alto) durante I'uso.

NPWT Invia Motion € protetto contro la penetrazione di sostanze solide/fluide per mezzo di un filtro idrofilo antibatterico.

Se il contenitore € pieno o I'aspiratore NPWT Invia Motion € collocato in una posizione inadeguata, i fluidi arrivano alla
camera di sicurezza ostruendo il filtro. In questo caso, la pressione viene interrotta e appare la notifica di contenitore
pieno (segnale acustico e simbolo sul display). Il set tubo/contenitore Invia Motion deve essere sostituito.

Preparazione per I'utilizzo

(t Il dispositivo deve essere usato esclusivamente da operatori sanitari o assistenti adeguatamente formati.

Lista di controllo

Prima di usare il sistema NPWT Invia Motion, € importante verificare le seguenti condizioni:
— completezza e condizioni generali della confezione;

— danni al cavo di alimentazione o alla spina;

— danni all’aspiratore;

— funzionamento corretto del dispositivo;

- stato della batteria.

Collegare il set tubo/contenitore Invia Motion da 0,15 1 (150 ml)

@™ Accertarsi di utilizzare il contenitore corretto: 087.4016.
1. Aprire la confezione sterile.
ATTENZIONE

Non utilizzare il set tubo/contenitore Invia Motion se la confezione sterile
e danneggiata o scaduta.

2. Inserire il set tubo/contenitore nella porta di collegamento dell’aspiratore NPWT
Invia Motion (1). Ruotare il set tubo/contenitore verso destra per fissarlo (2).

3. Accertarsi che il contenitore sia allineato con I'etichetta posta davanti.
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4. Collegare il tubo della medicazione al tubo dell’aspiratore.

(‘“ Accertarsi che entrambe le parti siano allineate correttamente come mostrato nell'immagine di seguito.
Premere le due unita insieme fino a farle scattare in posizione.
~\ ! /S~

A | g b ; cLick g— j

« YW <

Per 'applicazione della medicazione, consultare le istruzioni per I'uso fornite con i kit di medicazione Invia.

Accensione dell’aspiratore NPWT Invia Motion
O
1. Premere [ ) ] per accendere I'aspiratore NPWT Invia Motion.

2. Alla prima accensione, I'aspiratore NPWT Invia Motion si avvia con I'impostazione di fabbrica predefinita
(modalita costante con livello di pressione di =125 mmHg).

Change Pressure Onfoff

Setting |
adll = O

L gD

JUL  constany Mute/ 1

Intermittent Mode Info Used Time

Se l'aspiratore NPWT Invia Motion viene spento, al momento della riaccensione i parametri saranno quelli
precedentemente impostati.

Durata, timer e periodo di sicurezza

E 087.4022 Invia Motion - 15 giorni Sistema per la terapia a pressione negativa delle ferite
E 087.4024 Invia Motion - 60 giorni Sistema per la terapia a pressione negativa delle ferite

Queste due versioni dell’aspiratore NPWT Invia Motion hanno un periodo di funzionamento di 15 e 60 giorni.
Dopo un’ora di utilizzo, si attiva un timer che restera in funzione anche quando I'aspiratore & spento. Durante la
prima ora di utilizzo, I'aspiratore NPWT Invia Motion pu® essere acceso e spento senza che il timer venga avviato.
Se la funzione timer viene usata per visualizzare il tempo della terapia, occorre aggiungere un’ora al tempo di
funzionamento mostrato sul display. Premere [;@:i] per avere informazioni sul tempo di utilizzo trascorso.

Dopo 15 0 60 giorni, un simbolo lampeggiante sul display simile a [ {§® ] indichera la scadenza dell’aspiratore
NPWT Invia Motion.

Change Pressure on/oft |
Setting
alll “ P | O
2
' nn
U
U constany Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

Esempio per la versione da 15 giorni (lampeggiante)
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(“ Le versioni dell’aspiratore NPWT Invia Motion con durata da 15 e 60 giorni forniscono un ulteriore tempo di
utilizzo di sicurezza di 72 ore. Durante questo tempo il dispositivo pud essere utilizzato normalmente. Dopo
72 ore si attivera un segnale acustico e la pressione negativa non sara mantenuta.

Sistemazione della borsa per il trasporto
L'aspiratore NPWT Invia Motion & progettato per essere portato nella borsa per il trasporto durante
il funzionamento. La borsa per il trasporto Invia Motion & fornita in dotazione insieme all’aspiratore stesso.

Per prima cosa, fissare la tracolla/cintura nella borsa per il trasporto.

1. Aprire la borsa per il trasporto.

2. Far scorrere I'aspiratore NPWT Invia Motion nell’apposita tasca superiore e chiudere il cinturino in Velcro.

3. Posizionare il tubo in eccesso nell'apposita tasca inferiore e chiudere il cinturino in Velcro.

4. Piegare le sezioni del tubo e dell’aspiratore della borsa per il trasporto insieme e allineare le linguette interne
in Velcro per fissarle.

5. Chiudere la borsa.

La cintura della borsa per il trasporto pud essere posta a tracolla o attorno alla vita.
Per indossarla sulle spalle, attaccare le clip della cintura alla borsa per il trasporto. Per indossarla come cintura,
infilare la cintura nei due passanti situati sul retro della borsa.

Tracolla Cintura
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Istruzioni per la messa in funzione

Impostazioni dell’aspiratore NPWT Invia Motion

Modifica del livello di pressione

aad

Tenere premuto [ gf[] 1 per 3 secondi per modificare il livello di pressione. Il simbolo del valore della pressione
impostato, presente sul display, iniziera a lampeggiare. E possibile impostare un nuovo valore della pressione entro
5 secondi premendo [ gf] 1, altrimenti 'aspiratore manterra le impostazioni precedenti. Ogni volta che viene
premuto il pulsante, verra visualizzato il successivo livello di pressione disponibile. Quando il livello di pressione
appropriato appare sul display, I'aspiratore lo adottera automaticamente dopo 5 secondi. La pressione pud essere
modificata solo se richiesto da un medico o da un operatore sanitario qualificato.

Livelli di pressione disponibili
mmHg -40 -60 -80 -100 -125 -150 -175

Modifica della modalita di terapia
L'aspiratore NPWT Invia Motion € in grado di fornire aspirazione costante o intermittente (5 min. acceso/2 min. spento).

Modalita costante

1

m Modalita intermittente

Tenere premuto [ m ] per 3 secondi per cambiare la modalita di terapla Il simbolo della modalita di terapia iniziera

a lampeggiare sul display. Sono disponibili 5 secondi per premere [ J1]'l ] e cambiare la modalita. Altrimenti I'aspiratore
rimane nella modalita precedente. Ogni volta che il pulsante viene premuto verra visualizzata la successiva modalita

di terapia disponibile. Quando appare il simbolo della modalita appropriata, I'aspiratore lo adottera automaticamente
dopo 5 secondi. La modalita di terapia pud essere cambiata solo se richiesto da un medico o da un operatore
sanitario qualificato.

Change Pressure onfoft Change Pressure Onioft Change Pressure Onoft

Setting | Sefting | Sefting |

ol “CemrEn | O o :m my | © o :m m o ©
;E IL : IL 3

m P el bty . Iimt P el ity . Iimt P el ity .

m DK 1 M constany Dg 1 M constany Dg 1

amentode  io Usec T amientMode  nfo Used T amientMode  nfo Used T

Aspiratore in modalita costante Aspiratore in modalita Aspiratore in modalita
intermittente (Acceso) intermittente (Spento)

Muto/Informazioni
Xi

Premere [Ki ] per avere informazioni sul tempo di funzionamento trascorso o per disattivare il segnale acustico.
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Sostituzione del set tubo/contenitore Invia Motion

Il set tubo/contenitore Invia Motion deve essere sostituito sulla base di un controllo visivo o secondo le istruzioni
che appaiono sul display, almeno una volta settimana.

-

. Lavarsi le mani e preparare una carta assorbente pulita.

N

. Rimuovere I'aspiratore NPWT Invia Motion dalla borsa per il trasporto. Spegnere I'aspiratore NPWT Invia Motion
tenendo premuto [ ¢) ] per 3 secondi. Premere solo una volta.

3. Posizionare il morsetto accanto al connettore rapido e chiudere sia il morsetto sul tubo dell’aspiratore che
il morsetto sul tubo della medicazione.

Morsetto aperto Morsetto chiuso

4. Scollegare il tubo dell'aspiratore da quello della medicazione premendo ai lati del connettore rapido. Usare una carta
assorbente o un panno per coprire I'estremita del tubo utilizzato, al fine di evitare la perdita di liquidi dalla ferita.

w o .

- -

< ¢ By 5

5. Staccare I'intero set tubo/contenitore ruotando il contenitore verso sinistra.

6. Lavarsi le mani.

7. Aprire la confezione sterile di un nuovo set tubo/contenitore Invia Motion.

ATTENZIONE
Non utilizzare il set tubo/contenitore Invia Motion se la confezione sterile & danneggiata o scaduta.

@@ Accertarsi di utilizzare il contenitore corretto: 087.4016.
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8. Rimuovere il set tubo/contenitore dalla confezione e attaccarlo all’aspiratore NPWT Invia Motion.

Per 'applicazione della medicazione, fare riferimento alle istruzioni per I'uso fornite in dotazione con i kit

di medicazione Invia.

9. Collegare il tubo dell’aspiratore al tubo della medicazione. Premere le due unita insieme fino a farle scattare
in posizione.

(t Accertarsi che entrambe le parti siano allineate correttamente come mostrato nell'immagine di seguito.

- - N e |

L. e

10. Aprire il morsetto sul tubo della medicazione. Inoltre, accertarsi che il morsetto nel tubo dell’aspiratore sia aperto.

11. Accendere I'aspiratore NPWT Invia Motion premendo [ ¢) ] e inserirlo nella borsa per il trasporto.

12. Smaltire il set tubo/contenitore usato secondo le normative locali.

Alimentazione elettrica e gestione
della batteria

L’aspiratore NPWT Invia Motion funziona tramite una batteria NiMH interna ricaricabile e collegandolo a una fonte
di alimentazione. Accertarsi che il coperchio del vano batteria sul retro dell’aspiratore sia chiuso. Non rimuovere
la batteria dal dispositivo finché la terapia & in funzione. Se la batteria ricaricabile viene rimossa per oltre 30 minuti,
I'aspiratore NPWT Invia Motion interrompera il suo funzionamento.

Per lo smaltimento della batteria ricaricabile al termine della terapia, consultare il capitolo Smaltimento. Caricare
completamente la batteria prima del primo utilizzo. Tempo di carica: fino a 4 ore.

Durante 'uso e se collegata a una fonte di alimentazione, la batteria si ricarica. La durata di batteria derivante da
una singola carica dipende dalla durata di funzionamento del motore. Essa dipende dalle dimensioni della ferita,
dalle perdite d’aria nella medicazione, dalla pressione impostata e dalla modalita di terapia. L'aspiratore funziona
solo se la pressione scende al di sotto del valore impostato. Se I'aspiratore NPWT Invia Motion funziona in modo
continuo, si prevede un’autonomia massima di 4 ore della batteria, prima che sia necessario ricaricarla. La durata
prevista della batteria generalmente supera le 10 ore. Se I'aspiratore NPWT Invia Motion non viene utilizzato,

la batteria deve essere caricata circa una volta ogni 6 mesi per assicurare un funzionamento ottimale.

(“ Prima di collegare 'aspiratore NPWT Invia Motion a una fonte di alimentazione, controllare che il valore della
tensione di rete corrisponda a quello riportato sulla targhetta delle specifiche, posta sul retro dell’aspiratore.
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Batteria scarica

Circa 30 minuti prima che la batteria sia completamente scarica, si attiva un segnale acustico e il simbolo della
batteria [D ] inizia a lampeggiare. Il segnale acustico puo essere disattivato, ma il simbolo della batteria
continua a lampeggiare finché la batteria € completamente scarica. La pressione impostata viene mantenuta
per 30 minuti, ma la batteria deve essere ricaricata il prima possibile. Caricare completamente la batteria.
Tempo di carica: fino a 4 ore.

Batteria completamente scarica

Il simbolo della batteria [ D] lampeggia sul display, si attiva un segnale acustico e la pressione negativa
non viene mantenuta. Collegare I'aspiratore all’alimentazione. Se I'aspiratore non viene collegato alla fonte
di alimentazione entro 10 minuti, si spegnera.

Collegamento dell’alimentatore

Collegare I'alimentatore Invia Motion a una presa a muro e aprire lo sportellino protettivo per accedere alla presa
CC. Inserire I'alimentatore coassiale nella presa CC.
Le barrette che si muovono indicheranno che la batteria & in carica [{II '].

() @)

. Batteria completamente 2. Batteria in carica 3. Batteria completamente
scarica (barrette in movimento) carica

Disconnessione dall’alimentazione

Quando la batteria & completamente carica (dopo circa 4 ore), apparira sul display il seguente simbolo non
lampeggiante . Il caricamento della batteria potrebbe essere rallentato se esposta ad alte temperature.
Per disconnettere I'aspiratore NPWT Invia Motion dall’alimentazione, tenere I'estremita della spina e rimuoverla
dall’aspiratore.

Chiudere la presa di corrente continua CC premendo lo sportellino protettivo sopra I'apertura.
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Notifiche e risoluzione dei problemi

A AVVERTENZA
La terapia a pressione negativa delle ferite deve essere effettuata 24 ore al giorno senza interruzioni.
Se la terapia viene interrotta per piu di 2 ore, la medicazione deve essere sostituita e la terapia riavviata
da un operatore sanitario.

Se I'aspiratore NPWT Invia Motion rileva un’irregolarita nel proprio funzionamento, si attiva un segnale acustico
e appare una notifica sul display.

1. Si attiva un segnale acustico.

2. Se l'aspiratore NPWT Invia Motion si trova nella borsa per il trasporto, aprire il coperchio della borsa per
il trasporto e rilasciare il Velcro.

3. Premere [Dgii] per disattivare il segnale acustico per 60 secondi (il pulsante puo essere premuto ogni volta che
si attiva il segnale, ma non in caso di "Batteria completamente scarica" e allo scadere del periodo di
funzionamento di 15 o 60 giorni piu 72 ore del periodo di sicurezza).

Ogni segnale acustico puod essere disattivato in modo permanente spegnendo I'aspiratore NPWT Invia Motion
(tenere premuto [ ¢) ] per 3 secondi). Accendere nuovamente I'aspiratore per continuare il trattamento.

4. Verificare sul display la presenza di uno dei seguenti simboli.

Contenitore pieno

Change Pressure onott Un segnale acustico si attiva quando I'aspiratore NPWT Invia Motion rileva
Setting
aall . ) O un contenitore pieno e il simbolo contenitore pieno appare sul display.
Risoluzione dei problemi
mB X I . e
M consany i Sostituire il set tubo/contenitore Invia Motion.

Mute/
Intermittent Mode Info Used Time

Blocco del tubo
Crange oo Un segnale acustico si attiva quando I'aspiratore NPWT Invia Motion rileva un
ad > d) blocco del tubo e il simbolo blocco appare sul display.

Risoluzione dei problemi

Ispezionare il contenitore e il tubo della medicazione Invia Motion per
accertarsi che non sia attorcigliato, piegato o clampato. Accertarsi di utilizzare
il contenitore corretto: 087.4016.

=

Constant/ Mute/
Intermittent Mode Info Used Time.
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In caso di blocco del tubo del contenitore, spegnere I'aspiratore NPWT Invia Motion e seguire le istruzioni riportate
nel capitolo "Istruzioni per I'uso" per sostituire il set tubo/contenitore Invia Motion. Se il contenitore usato non

e quello corretto, spegnere 'aspiratore NPWT Invia Motion e rimuovere il contenitore. Collegare un nuovo
contenitore:

087.4016.

In caso di blocco del tubo della medicazione, spegnere I'aspiratore NPWT Invia Motion e contattare I'operatore
sanitario per sostituire la medicazione e riprendere la terapia.

Se l'aspiratore NPWT Invia Motion rileva un blocco in modalita intermittente, continuera a funzionare in stato Acceso
finché il problema non e risolto.

Il simbolo di notifica e il segnale acustico potrebbero continuare a essere attivi, anche se il problema ¢ stato risolto.
Attendere alcuni istanti prima che I'aspiratore risponda.

A AVVERTENZA
L'aspiratore Invia Motion non rileva blocchi del tubo connesso all’adattatore di drenaggio o al braccio
curvo del connettore a V.
1. Istruire il paziente affinché controlli con frequenza il tubo di medicazione connesso all’adattatore di drenaggio
o iltubo connesso al braccio curvo del connettore a Y per accertarsi che non sia piegato o bloccato.
2. In caso di blocco del tubo connesso all’adattatore di drenaggio o al braccio curvo del connettore a 'V, istruire
il paziente affinché contatti il proprio medico.

Perdita nel sistema
Un segnale acustico si attiva quando I'aspiratore NPWT Invia Motion rileva

Change Pressure onjoft

aol Se”‘"“,‘i d) una perdita e il simbolo perdita appare sul display.
(/i
Risoluzione dei problemi
% e E— Ki Ispezionare il sito della medicazione per verificare eventuali perdite e accertarsi
nermitent Mode Inlo UseaTTime che il connettore rapido del set tubo/contenitore Invia Motion sia completamente

innestato. Controllare che il contenitore sia fissato all’aspiratore. In caso di perdita
nel sito della medicazione, esercitare una pressione per sigillarla.

- -
&= i

Il simbolo di notifica e il segnale acustico potrebbero continuare a essere attivi, anche se il problema ¢ stato risolto.
Attendere alcuni istanti prima che I'aspiratore risponda. Se il segnale acustico e il simbolo perdita non scompaiono,
spegnere I” aspiratore NPWT Invia Motion e seguire le istruzioni riportate nel capitolo "Istruzioni per I'uso" per
sostituire il set tubo/contenitore Invia Motion.

(t Se la perdita non é stata risolta, spegnere I’aspiratore NPWT Invia Motion e contattare 'operatore
sanitario per sostituire la medicazione e riprendere la terapia.

Batteria scarica
Change Pressure oot Risoluzione dei problemi
ool > d) Caricare la batteria.

D rir
{1
o
Constant Mutef 1
riermitentode: - Info Used Trme Il segnale acustico pud essere disattivato, ma il simbolo della batteria continua
a lampeggiare finché la batteria € completamente scarica. La pressione
impostata viene mantenuta, ma la batteria deve essere ricaricata il prima possibile. Caricare completamente la batteria.
Tempo di carica: fino a 4 ore.

Circa 30 minuti prima che la batteria sia completamente scarica, si attiva
e XK. un segnale acustico e il simbolo della batteria [ I} ] inizia a lampeggiare.

8]
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Batteria completamente scarica

Change Pressure on/oif

Settng |
aa = ¢

AR AL

Constan 1
[©F

Mute/
Intermittent Mode Info Used Time.

Informazioni sulla durata di utilizzo

Risoluzione dei problemi
Carica della batteria.

Il simbolo della batteria [ D] lampeggia sul display, si attiva un segnale
acustico e la pressione negativa non viene mantenuta. Collegare I'aspiratore
all’alimentazione. Se I'aspiratore non viene collegato alla fonte di
alimentazione entro 10 minuti, si spegnera.

Gli aspiratori NPWT Invia Motion hanno un tempo di funzionamento di 15 o 60 giorni. Dopo un’ora di utilizzo,

si attiva un timer che restera in funzione anche quando I'aspiratore & spento. Durante la prima ora di utilizzo,
I'aspiratore NPWT Invia Motion pud essere acceso e spento senza che il timer venga avviato. Se la funzione timer
viene usata per visualizzare il tempo della terapia, occorre aggiungere un’ora al tempo di funzionamento mostrato
sul display. Premere | Ki] per avere informazioni sul tempo di funzionamento trascorso.

L’esempio di seguito mostra un tempo di utilizzo dell’aspiratore di 6 giorni e 23 ore. Il tempo di funzionamento
residuo della versione Invia Motion — 15 giorni sarebbe quindi di 8 giorni e 1 ora.

Change Pressure on/oft |
Setting
alll | > ey | O
(L[] ]
m E X.
M consiny Mute! i
Intermittent Mode Info Used Time

Tempo di funzionamento scaduto

Dopo 15 o 60 giorni, un simbolo lampeggiante sul display simile a [ {§® ] indichera la scadenza dell’aspiratore

NPWT Invia Motion.

n ghange Pressure On/off
ﬂn etting
i
(_ 00
it T
NN constany Mute/

Intermittent Mode Info Used Time

Esempio per la versione da 15 giorni (lampeggiante)

(' Le versioni dell’aspiratore NPWT Invia Motion con durata da 15 e 60 giorni forniscono un ulteriore tempo
di utilizzo di sicurezza di 72 ore. Durante questo tempo il dispositivo pu¢ essere utilizzato normalmente.
Dopo 72 ore si attivera un segnale acustico e la pressione negativa non sara mantenuta.
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Panoramica notifiche

-

Simbolo Descrizione Segnale Risoluzione Annotazioni/
sul display | della notifica | acustico dei problemi possibile causa
A Perdita nel Puo essere Verificare La medicazione potrebbe
Q sistema disattivato per la presenza di perdere; controllare che sia
60 secondi perdite nel sistema. | sigillata adeguatamente.
Lampeggial
D+ ggia premendo Xi
segnale
acustico!
e\ | Blocco Puo essere Controllare la pre- Il tubo della medicazione
z A S disattivato per senza di blocchi nel | o del contenitore potrebbe
60 secondi sistema. Accertarsi | essere attorcigliato, piegato
Lampeggia! premendo DK di utilizzare il conte- | o clampato. Se I'aspiratore
seg;ale 1| nitore corretto: NPWT Invia Motion rileva
acusticol 087.4016. un blocco in modalita
intermittente, continuera
a funzionare in stato
Acceso finché il problema
non & risolto.
Contenitore Pub essere Sostituire il set Il filtro potrebbe bagnarsi
|!I pieno disattivato per tubo/contenitore a causa del posizionamento
. 60 secondi Invia Motion. inadeguato dell’aspiratore
Lampeggia!
. premendo K . (rovesciato o con il display
segnale 1 rivolto verso il basso).
g acustico!
% D Batteria Puo essere Collegare Il simbolo continua
z scarica disattivato I'aspiratore a lampeggiare fino a quando
Lampeggia! in modo Invia Motion la batteria & completamente
+ permanente all'alimentazione. scarica. Lautonomia di
segnale . .
acustico! premendo K .| Caricare completa- | funzionamento restante della
1'| mente la batteria. batteria & di circa 30 minuti.
Tempo di carica:
fino a 4 ore.
D Batteria Puo essere Collegare ’autonomia di
completa- disattivato I'aspiratore funzionamento restante
Lampeggia! | mente spegnendo Invia Motion della batteria & di circa
+ scarica I'aspiratore all'alimentazione. 10 minuti.
segnale
acustico!
E‘Dﬁh Tempo Il segnale Smaltire I'aspiratore | Laspiratore NPWT Invia
IS di utilizzo lampeggiante NPWT Invia Motion. | Motion fornisce un ulteriore
Lampeggia! | dell'aspi- puo essere Collegare un altro tempo di utilizzo di sicurezza
ratore interrotto dispositivo se di 72 ore. Durante questo
(Esempio | scaduto definitivamente | necessario. tempo I'aspiratore Invia
per la . N .
versione da premendo Dgi Motion puo essere utilizzato
15 giorni) normalmente. Dopo 72 ore

si attivera un segnale e la
pressione negativa non
sara mantenuta.
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Panoramica notifiche

-

Batteria Puo essere Accertarsi che il coperchio Non rimuovere
© mancante | disattivato per | del vano batteria sia montato la batteria finché
g Lampeggial 60 secondi e chiuso correttamente. la terapia & in
S + premendo tﬁi funzione.
segnale
acustico!
Errore Pud essere Spegnere I'aspiratore Se il messaggio
E interno disattivato NPWT Invia Motion, rilasciare di errore si ripete,
g spegnendo e fissare nuovamente il set contattare
5 Segngle I'aspiratore tubo/contenitore. Accendere il servizio di
E acustico! nuovamente I'aspiratore Invia assistenza clienti
‘é Motion. Se il messaggio di Medela.
I errore si ripete, contattare
il servizio di assistenza
clienti Medela.
Contattare il responsabile locale del Servizio Clienti Medela per ricevere assistenza
sull'uso del prodotto.

- J

Pulizia e disinfezione

Pulizia

A\

L'aspiratore NPWT Invia Motion e la borsa per il trasporto sono adibiti all'intero trattamento del singolo paziente.
Si raccomanda una pulizia periodica.
Asciugare con un panno umido o usare un detergente non abrasivo.

AVVERTENZA
Scollegare I'aspiratore prima di pulirlo. Chiudere lo sportellino protettivo della presa CC.

Disinfezione
Invia Motion pud essere disinfettato con il gruppo di agenti disinfettanti "alcool".

Sterilizzazione
Non & possibile sterilizzare I'aspiratore NPWT Invia Motion e i relativi accessori. Il set tubo/contenitore € un articolo
monouso e non puo essere riutilizzato o ri-sterilizzato. Sostituire dopo ogni utilizzo!

Il set tubo/contenitore Invia Motion & un prodotto monouso e non & destinato a essere riutilizzato. La rigenerazione
puod provocare una perdita delle caratteristiche meccaniche, chimiche e/o biologiche.

A\

Note generali

Rispettare le linee guida della struttura o dell’istituto in materia di igiene e di controllo delle infezioni. Smaltire i fluidi,
come il sangue e i liquidi, insieme a tutte le parti contaminate, in conformita ai requisiti della struttura. Indossare
guanti idonei alla pulizia/disinfezione e allo smaltimento.

AVVERTENZA
Il riutilizzo su un altro paziente potrebbe causare una contaminazione incrociata.
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Smaltimento

Spegnere I'aspiratore NPWT Invia Motion tenendo premuto [ ¢) ] per 3 secondi.

Disconnettere il set tubo/contenitore dall’aspiratore.
Smaltire il set tubo/contenitore e I'aspiratore separatamente e in conformita alle normative locali.

Quando l'aspiratore NPWT Invia Motion & pronto per essere smaltito, smaltirlo insieme ai relativi accessori
eseguendo 'operazione in conformita alle normative locali.

Smaltimento di apparecchiature elettroniche

Il simbolo raffigurato sopra indica che le apparecchiature elettriche ed elettroniche non devono essere smaltite
come normali rifiuti domestici. Il corretto smaltimento di questo apparecchio protegge I'ambiente e la salute delle
persone ed evita che possano essere danneggiati. Per ulteriori informazioni sullo smaltimento, contattare Medela
o il personale sanitario locale. Questo simbolo ¢ valido solo per I'Unione Europea. Smaltire in conformita allo
specifico protocollo dell’istituzione o in base alle normative locali e nazionali relative alle apparecchiature elettriche
ed elettroniche.

(" Non rimuovere la batteria dal dispositivo finché la terapia & in funzione.

La batteria puo essere smaltita separatamente dopo aver completato la terapia:
1. Tagliare I'etichetta adesiva;

2. aprire il coperchio della batteria;

3. rimuovere la batteria ricaricabile;

4. smaltire la batteria ricaricabile in conformita alle normative locali.

—
i

2 2 . =
]

i1 )

o
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Garanzia e manutenzione

Garanzia

Il periodo di garanzia del sistema NPWT Invia Motion termina dopo 15 o 60 giorni di utilizzo piu il periodo

di sicurezza di 72 ore, se utilizzato in conformita alle istruzioni per 'uso. Il produttore non si assume alcuna
responsabilita per danni o danni conseguenti a uso improprio non conforme alle disposizioni o da parte di persone
non autorizzate all’utilizzo del dispositivo.

Manutenzione
Laspiratore NPWT Invia Motion non richiede alcun intervento di manutenzione.

Se si verifica un guasto all’aspiratore NPWT Invia Motion durante il periodo di garanzia per un difetto di fabbricazione,
il dispositivo sara sostituito. L'aspiratore NPWT Invia Motion originale dovra essere restituito al fornitore.

Controlli relativi alla sicurezza
Il sistema NPWT Invia Motion & un dispositivo di classe di protezione elettrica Il. | controlli riguardanti la sicurezza
prevedono I'ispezione visiva dell’involucro dell’aspiratore e dell’alimentatore per verificare I'assenza di eventuali

danni. Tale controllo deve essere eseguito prima di ogni impiego.

| dispositivi appartenenti alla classe di protezione Il non dispongono di un conduttore di protezione di terra.
Non & necessario verificare la corrente di fuga a terra.

Linvolucro dell’aspiratore NPWT Invia Motion & fatto interamente di materiale isolante. Percio, eventuali test con
i normali strumenti di misura sulla corrente di dispersione della custodia non rivelerebbero valori misurabili.

’aspiratore NPWT Invia Motion non dispone di circuiti al paziente né di collegamenti di messa a terra funzionali.
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Segni e simboli

Questo simbolo indica un suggerimento
relativo alla sicurezza.

Questo simbolo indica il numero di catalogo
assegnato dal produttore.

>

Questo simbolo indica un messaggio di
ATTENZIONE o di AVVERTENZA associato
all'apparecchio (vedere pagina 7).

Questo simbolo indica il numero di serie
del produttore.

[

Questo simbolo indica un dispositivo
di classe Il.

LOT

Questo simbolo indica il codice di lotto
del produttore.

4

Questo simbolo indica di non smaltire
il dispositivo insieme ai rifiuti domestici
(solo per UE).

P22

Questo simbolo indica la protezione contro
la penetrazione di acqua e 'ingresso di corpi
solidi estranei uguali o maggiori a 12,56 mm.

i

Questo simbolo indica la data di produzione.

Questo simbolo indica che il dispositivo non
deve essere usato oltre la data indicata.

E

Questo simbolo indica il nome e I'indirizzo
del produttore.

Questo simbolo indica di seguire le istruzioni
per I'uso.

Questo simbolo indica che il dispositivo . Questo simbolo indica la conformita ai requisiti
STERILE ¢ sterilizzato mediante ossido 1}5’.,\, di sicurezza supplementari di USA e Canada
di etilene. ¢ * per le apparecchiature elettromedicali.
R Questo simbolo indica un dispositivo soggetto Questo simbolo indica di non utilizzare
W g prescrizione medica. ATTENZIONE: la legge il dispositivo se la confezione & danneggiata.
federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o su prescrizione
medica (solo per USA). ) o _ )
pcs Questo simbolo indica il numero di pezzi
° Questo simbolo indica un componente
R applicato di tipo BF. —— — Questo simbolo indica la presa CC.
9VDC

MD
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Questo simbolo indica che il prodotto
€ un dispositivo medico.



Questo simbolo indica un dispositivo
monouso. Non riutilizzare il dispositivo.

Questo simbolo indica i limiti di temperatura
per funzionamento, trasporto
e conservazione.

Questo simbolo indica un dispositivo
non idoneo alla RISONANZA MAGNETICA.

Questo simbolo indica i limiti di umidita per
funzionamento, trasporto e conservazione.

Questo simbolo indica i limiti di pressione
atmosferica per funzionamento, trasporto
e conservazione.

Questo simbolo indica di mantenere
il dispositivo asciutto.

e

Questo simbolo indica che il dispositivo
¢ fragile e deve essere maneggiato con
attenzione.

/,
o

N
i

Questo simbolo indica che il dispositivo non
deve essere esposto alla luce solare.

Questo simbolo indica che il prodotto
contrassegnato o il materiale di cui

e composto € oggetto di un processo
di recupero o riciclaggio.

= @

Questo simbolo indica la corretta posizione
verticale dell'imballo.

Questo simbolo indica che
0123 Il dispositivo & conforme alla Direttiva

del Consiglio 93/42/CEE relativa ai
dispositivi medici.
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Dati
e

vacuum

tecnici

livello di vuoto medio
-175 mmHg

o

flow

Basso flusso

ikgi

350 g
Senza contenitore

IP22

AxLxP
99 x 98 x 52 mm

§

ISO 9001
ISO 13485
CE (93/42/CEE), lla
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40 706 Condizioni di
@ funzionamento
+5 °C 1~"kPa

706 Condizioni

+50
@ di trasporto/
-20 conservazione

°c 7 kPa

(%)
[y

(%)
15 =2 %

Alimentatore elettrico Invia Motion
Modello:
UES12LCP-090133SPA
Ingresso:  100-240 VCA

0,5 A, 50-60 Hz
Uscita: 9 VCC, 1,33 A
Lunghezza del cavo di alimentazione
elettrica: 180 cm

Aspiratore Invia Motion

[VCC] 9,0
[W] 8,0

Batteria Invia Motion
Tipo: NiIMH

Set tubo/contenitore Invia Motion

Materiale:

polipropilene, silicio, ABS

Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene




Compatibilita elettromagnetica (EMC)

Invia Motion e stato sottoposto a test di compatibilita elettromagnetica conformemente ai requisiti dello standard
IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014 4a Edizione secondo le clausole 7 e 8.9.

Compatibilita elettromagnetica (EMC, IEC 60601-1-2:2007 32 Edizione e IEC 60601-1-2:2014 42 Edizione, Tabella 1)

Emissioni elettromagnetiche

Il sistema NPWT Invia Motion & destinato all’utilizzo nel’ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utilizzatore del sistema NPWT Invia Motion deve assicurarsi che esso venga utilizzato in tale
ambiente.

Test sulle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - guida
Emissioni RF Gruppo 1 Il sistema NPWT Invia Motion utilizza energia RF solo per
CISPR 11 le funzioni interne. Pertanto le sue emissioni RF sono molto

basse e non dovrebbero provocare interferenze a carico delle
apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF Classe B Il sistema NPWT Invia Motion & indicato per I'uso in tutti i tipi
CISPR 11 di ambiente, compresi ambienti abitativi e quelli collegati
direttamente alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che
alimenta gli edifici a uso abitativo.

Emissioni armoniche Classe A
IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di tensione/ Conforme
emissioni flicker

IEC 61000-3-3

AVVERTENZA

Il sistema NPWT Invia Motion non deve essere utilizzato se in prossimita o posto sopra ad altri apparecchi.
Se e necessario utilizzarlo vicino o porlo sopra altri apparecchi, osservare attentamente il sistema NPWT
Invia Motion per verificarne il corretto funzionamento nella configurazione in cui sara usato.

AVVERTENZA
Invia Motion & un dispositivo medico, il cui uso prevede speciali precauzioni di sicurezza. Esso deve essere
installato e messo in funzione conformemente alle informazioni sul’lEMC allegate.

AVVERTENZA

Non utilizzare accessori diversi da quelli specificati o venduti dal produttore come parti di ricambio per
i componenti interni; cid potrebbe causare I'aumento delle emissioni elettromagnetiche o la riduzione
dell'immunita elettromagnetica dell’aspiratore NPWT Invia Motion.

AVVERTENZA

EMC

Le apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza, reti radio o apparecchiature analoghe possono influire
sul funzionamento del dispositivo e non devono essere utilizzate insieme all’aspiratore Invia Motion.

AVVERTENZA

| dispositivi di comunicazione a radiofrequenza portatili (tra cui periferiche come ad esempio cavi di
antenne e antenne esterne) devono essere usati a una distanza minima di 30 cm da ogni componente
di Invia Motion. Altrimenti, potrebbe verificarsi una riduzione delle prestazioni di questo apparecchio.

> B B b P
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Compatibilita elettromagnetica

(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4a Edizione, Tabella 2)

Immunita elettromagnetica

L'aspiratore Invia Motion e destinato all’utilizzo nell’'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente
o I'utilizzatore del sistema Invia Motion deve assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita Livello di test

IEC 60601
Scariche + 8 kV a contatto
elettrostatiche (ESD) | + 15 kV in aria
IEC 61000-4-2

Livello di
conformita

+ 8 kV a contatto
+ 15 kVin aria

Ambiente elettromagnetico - guida

Il sistema NPWT Invia Motion ¢ indicato
per I'uso in tutti i tipi di ambiente, compresi
ambienti abitativi e quelli collegati
direttamente alla rete elettrica pubblica

a bassa tensione che alimenta gli edifici

a uso abitativo.

Transitori elettrici
veloci/burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV per larete
di alimentazione
+ 1 kV per linee
ingresso/uscita

+ 2 kV per la rete di
alimentazione

+ 1 kV per linee
ingresso/uscita
non applicabile

Il sistema NPWT Invia Motion ¢ indicato
per I'uso in tutti i tipi di ambiente, compresi
ambienti abitativi e quelli collegati
direttamente alla rete elettrica pubblica

a bassa tensione che alimenta gli edifici

a uso abitativo.

+ 1 kV modo
differenziale
+ 2 kV da linea/e

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+ 1 kV modo
differenziale
+ 2 kV dalinea/e

Il sistema NPWT Invia Motion ¢ indicato
per I'uso in tutti i tipi di ambiente, compresi
ambienti abitativi e quelli collegati

aterra aterra non direttamente alla rete elettrica pubblica
applicabile a bassa tensione che alimenta gli edifici
a uso abitativo.
Cali di tensione, 0% Ut 0% Ur Il sistema NPWT Invia Motion ¢ indicato

brevi interruzioni
e variazioni di
tensione sulle
linee di ingresso

per 0,5 ciclia 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° e 315°

dell’alimentazione 0% Uy
IEC 61000-4-11 per 1 ciclo
70 % Uy

per 25 ciclia 50 Hz
Monofase: a 0°

per 0,5 cicli a 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°

0% Uy
per 1 ciclo

70 % Uy
per 25 ciclia 50 Hz
Monofase: a 0°

per I'uso in tutti i tipi di ambiente, compresi
ambienti abitativi e quelli collegati
direttamente alla rete elettrica pubblica

a bassa tensione che alimenta gli edifici

a uso abitativo. Se I'utente dell’aspiratore
Invia Motion necessita di un funzionamento
continuo anche durante eventuali
interruzioni di tensione, si consiglia di
dotare il dispositivo di un gruppo di
continuita o di una batteria.

0% Uy 0% U
per 250 cicli a 50 Hz| per 250 cicli a 50 Hz
Frequenza di rete 30 A/m 30 A/m Il sistema NPWT Invia Motion ¢ indicato

(50/60 Hz) campo
magnetico
IEC 61000-4-8

per I'uso in tutti i tipi di ambiente, compresi
ambienti abitativi e quelli collegati
direttamente alla rete elettrica pubblica

a bassa tensione che alimenta gli edifici

a uso abitativo.

NOTA: U, ¢ la tensione elettrica CA prima dell’applicazione del livello di test.
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Compatibilita elettromagnetica
(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4a Edizione, Tabella 4)

Immunita elettromagnetica

L'aspiratore Invia Motion & destinato all’utilizzo nell’'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente
o I'utilizzatore del sistema Invia Motion deve assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

Test di Livello di test | Livello di Ambiente elettromagnetico - guida
immunita IEC 60601 conformita
| dispositivi di comunicazione RF portatili e mobili non
devono essere utilizzati a una distanza di separazione
dall’aspiratore Invia Motion e dai relativi cavi inferiore
a quella consigliata, calcolata in base all’equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione raccomandata
RF condotta 3 Vrms 3 Vrms d=12 4 ’ P
IEC 61000-4-6 | da 150 kHz
a 80 MHz d=0,35 \/ p da 80 MHz a 800 MHz
d=07+f P da 800 MHz a 2,5 GHz
RF irradiata 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 da 80 MHz Dove P ¢ la potenza massima di uscita erogata dal
a2,5GHz trasmettitore in watt (W) conformemente alle istruzioni

del produttore del trasmettitore e d & la distanza di
separazione raccomandata in metri (m)

Le intensita di campo dai trasmettitori RF fissi, secondo
quanto determinato da un rilevamento elettromagnetico
condotto in sito?, devono essere inferiori al livello di
conformita di ogni range di frequenza. ©

Possono verificarsi interferenze in prossimita
di apparecchiature recanti il seguente simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, viene applicato il range di frequenza piu elevato.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

2 Le intensita di campo da trasmettitori a RF fisse, come stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radio
portatili terrestri, radioamatori, trasmissioni radio in AM e FM e trasmissioni TV non possono essere previste
con precisione su basi teoriche Al fine di valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori RF fissi, si
dovra prendere in considerazione I'esecuzione di un rilevamento elettromagnetico sul posto. Se l'intensita di
campo misurata nel luogo di impiego dell’aspiratore Invia Motion e superiore al livello di compatibilita RF
applicabile di cui sopra, occorre verificare che il dispositivo NPWT Invia Motion funzioni normalmente. Se si
osserva un funzionamento anomalo, potrebbe essere necessario adottare ulteriori provvedimenti, ad esempio
modificando I'orientamento o la posizione dell’aspiratore Invia Motion.

Oltre il range di frequenza compreso fra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo dovrebbero essere inferiori
a 10 V/m.

o
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Compatibilita elettromagnetica
(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4a Edizione, Tabella 6)

Distanza di separazione raccomandata tra le apparecchiature di comunicazione RF

portatili e mobili e I’aspiratore Invia Motion.

L’aspiratore Invia Motion & destinato all’'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze da

RF siano sotto controllo. Il cliente o I'utente dell’aspiratore Invia Motion pud prevenire le interferenze
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature per comunicazioni RF portatili
e mobili (trasmettitori) e I'aspiratore Invia Motion, come indicato di seguito, calcolando tale distanza in base
alla potenza massima di uscita dell’apparecchiatura di comunicazione.

Potenza nominale
massima in uscita
del trasmettitore

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore

m

w

da 150 kHz a 80 MHz

d=1,2 ,’ P

da 80 MHz a 800 MHz

d=0,35 ,’ P

da 800 MHz a 2,5 GHz

d=0,7 ." P

0,01 0.12 0,035 0,07
0,1 0.38 o1 0,22
1 1.2 0,35 0,7
10 3.8 1M 2,21
100 12 3,5 7,0

Per i trasmettitori la cui potenza di uscita massima non sia compresa in elenco, la distanza di separazione (d)
consigliata ed espressa in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore, in cui (P & la massima potenza d’uscita del trasmettitore in watt (W) riportata nelle istruzioni del

produttore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, viene applicata la distanza di separazione per il range di frequenza piu elevato.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica ¢ influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

226




Sisallysluettelo

[N L] Te F= a1 (o P PP P TR RUPTN
Yleiskatsaus
Kéayttdtarkoitus
Kayttdaiheet
Vasta-aiheet
Varoitukset ja turvaohjeet ...
Varoitukset
Huomautukset....
L&akarin maaraykset
Haavan arviointi..
Sidostekniikka ....
Alkuperainen toimitus
Invia Motion NPWT -imulaitteen lisévarusteet ja oheistuotteet.
Invia Motion -imulaitteen kertakayttdiset osat
Haavasidokset
Lataa akku ensimmaisen kerran
Irrota laturista...
Sijoittaminen....
Kéaytdn valmistelu
Kayttdohjeet
Laturi ja akun hallinta.......
lImoitukset ja vianmaéritys ..
lImoitusten yleiskuvaus .
Puhdistus ja desinfiointi ...
Havittdminen
Takuu ja kunnossapito
Merkit ja symbolit
Tekniset tiedot .................

Sahkdmagneettinen yhteensopivuus (EMC)
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Johdanto

Invia Motion alipainehaavanhoitojérjestelma, jatkossa "Invia Motion NPWT -jarjestelma” on hyvéaksytty
kaytettavaksi yksinomaan naiden kayttdéohjeiden mukaisesti. Lue nadiden kayttdohjeiden siséltdmat tiedot
ennen Invia Motion NPWT -jarjestelman kayttéa. Nama kayttdohjeet on sailytettava laitteen yhteydessa.
Nama kayttéohjeet muodostavat yleisen oppaan tuotteen kayttoon. Laédketieteellisissa tilanteissa tulee
kaantya 1aakarin puoleen.

Kéayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, muistutukset ja muut Invia Motion NPWT -jarjestelman kayttda
tukevat tiedot ovat nadiden kayttdohjeiden vastaavissa luvuissa.

Invia Motion NPWT -imulaite on alipainehaavanhoidossa kaytettéva imulaite, joka ilmoittaa hoitotilan naytén
ja &anisignaalien avulla. Invia Motion NPWT -imulaite on yhden potilaan kaytettéavaksi tarkoitettu imulaite,
joka tarjoaa jatkuvan tai ajoittaisen kayton ja useita alipainehaavanhoidon vaihtoehtoja. Invia Motion NPWT
-imulaite on kannettava, ja sitd voidaan kayttaa akulla. Poikkeamat asetetuista arvoista, samoin kuin
vikatilanteet, laukaisevat &ani- ja optiset signaalit. Invia Motion NPWT -jarjestelma on tarkoitettu siihen
koulutettujen terveydenhuoltohenkildiden ja hoidon antajien kaytettavaksi kaikissa terveydenhuolto-
olosuhteissa, kotihoito mukaan lukien. Potilaalla tai hoidon antajalla pitéa olla ilmoituksiin reagoimiseen
tarvittava nako ja kuulo seka sensorinen ja kognitiivinen kyky ymmartaa terveydenhuoltohenkilokunnan
imulaitteen kayttéa koskevia ohjeita.

Invia Motion -alipainehaavanhoitojérjestelma on saatavilla kahtena versiona:

1) 087.4022: Invia Motion — 15 paivan alipainehaavanhoitojarjestelméa
2) 087.4024: Invia Motion — 60 paivan alipainehaavanhoitojarjestelma

Yleiskatsaus

Invia Motion NPWT -jarjestelma ja Invia Motion -kantolaukku on tarkoitettu yhden potilaan koko hoitoon.

Invia Motion -imulaitteen kayttépainikkeet

/"_7 ‘—-.\
. — ool “'g ) —
Muuta paineasetusta Kytkin

Jatkuva/ajoittainen tila Mykistys / tietoja

kaytetysta ajasta
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Taustavalo
Minké& tahansa painikkeen painaminen aktivoi taustavalon. Taustavalo sammuu 10 sekunnin kuluttua,
jos painikkeita ei kayteta.

=,

Display Information

I!l Canister Ful

EX Blockage

Merkit naytélla

4 N
limoitukset
G" Vuoto
=X Tukos
] Sailis taynna
D Akku loppumassa (merkki vilkkuu)
D Akku tyhja (merkki vilkkuu)
) Akkua ei ole (merkki vilkkuu)
E Siséinen virhe
[ﬂ ih Imulaitteen kayttdaika on umpeutunut (merkki vilkkuu)
(Esimerkki: Invia Motion — 15 paivaa)
Tietoja
E'EB Nayttaad kayttdajan paivina ( ) ja tunteina ( @ )
(esimerkki imulaitteesta, jota on kaytetty 6 paivan ja 23 tunnin ajan)
} Imulaite kdy / on paalla ajoittaisessa tilassa (merkki vilkkuu)
|| Imulaite on pois paalta ajoittaisessa tilassa (symboli vilkkuu)
1 Jatkuva tila
nmn Ajoittainen tila
25 mmHg Negatiivisen paineen asetus (mmHg)
([11] Akku on taynna
m Akun varaustaso
E' Akku latautuu (palkit liikkuvat)
- /
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Kayttotarkoitus

Invia Motion -alipainehaavanhoitojarjestelméa on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten ja riittavasti
koulutettujen maallikkokayttajien kaytettavaksi.

Terveydenhuollon ammattilaisten vastuulla on kouluttaa maallikkokayttéjat potilaskayttdohjeiden mukaisesti
ja selittdd asiaankuuluvat turvallisuusohjeet.

Aiottu potilasryhma
Invia Motion NPWT-jarjestelma on tarkoitettu kayttdéon vain sellaisten potilaiden hoidossa, joilla on
kayttdaihekuvauksen mukainen tila. Laitetta ei ole tutkittu pediatrisilla potilailla.

Tarkoitettu kayttéymparisto
Invia Motion -alipainehaavanhoitojérjestelma on tarkoitettu kayttdé6n sairaalassa, laitoshoidossa
ja kotihoidossa.

KayttOaiheet

Invia Motion -alipainehaavanhoitojarjestelma (NPWT) on tarkoitettu potilaille, jotka hy6tyisivat imulaitteesta
(alipainehaavanhoidosta), silld avohaavojen kanssa kaytettyna se luo ympariston, joka edistda haavan
paranemista toissijaisen tai kolmannen (viivastyneen ensisijaisen) kayttotarkoituksen avulla valmistelemalla
haavapohjaa sulkemiseen, vahentadmalla turvotusta, edistamalla granulaatiokudoksen muodostusta ja
|apivirtausta sek& poistamalla tulehduseritetta ja infektoitunutta materiaalia. Kun Invia Motion NPWT
-jarjestelmaa kaytetaan suljetuissa kirurgisissa leikkaushaavoissa, se on myds tarkoitettu ompeleella tai
nitomalla suljettujen ja vuotamista silti jatkavien kirurgisten leikkaushaavojen ympariston hallintaan, jolloin se
yllapitaa suljettua ymparistda ja poistaa eritetté alipainehaavanhoidolla.

Invia Motion NPWT -jarjestelma sopii seuraaviin kayttotarkoituksiin:
— Akuutit tai subakuutit haavat

- Krooniset haavat

— Auenneet haavat

- Painehaavat

— Diabeettiset/neuropaattiset haavat

— Laskimoiden vajaatoiminnasta johtuvat haavat
— Traumaattiset haavat

— Toisen asteen palovammat

— Palkeenkielet ja ihosiirteet

— Suljetut kirurgiset leikkaushaavat

Vasta-aiheet

Invia Motion NPWT -jarjestelma on vasta-aiheinen seuraavissa tiloissa:

— Nekroottinen, rupeutunut kudos

— Hoitamaton osteomyeliitti

— Ei-enteeriset ja tutkimattomat fistelit

- Pahanlaatuisuus haavassa

— Paljaana oleva verisuonisto

— Paljaina olevat hermot

- Verisuonten anastomoottinen sijainti pinnassa tai ohitukset
— Paljaina olevat elimet
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Varoitukset ja turvaohjeet

C VAROITUKSET
lImoittavat mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan
loukkaantumiseen, ellei sita valteta.

é HUOMAUTUKSET
lImoittavat mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa lievaan tai kohtuulliseen loukkaantumiseen,
ellei sita valteta.

@ Turvallisuusvihje
Viittaa hyodylliseen tietoon laitteen turvallisesta kaytosta.

Invia Motion -alipainehaavanhoitojérjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi ndiden kayttdohjeiden mukaisesti.

Medela on vastuussa Invia Motion NPWT -jérjestelméan vaikutuksista PERUSTURVALLISUUTEEN,
luotettavuuteen ja suorituskykyyn vain, jos sité kaytetdan kayttéohjeiden mukaisesti.

Lue ndma varoitukset ja turvaohjeet ennen laitteen kdytt6a ja noudata niita.
Nama kayttéohjeet on sdilytettava laitteen yhteydessa.

Huomaa, ettd nama kayttdohjeet muodostavat yleisen oppaan tuotteen kayttdéon. Ladketieteellisissa
tilanteissa tulee kéantya laékéarin puoleen.

Varoitukset

VAROITUKSET

— Ala muuta tat4 laitetta ilman valmistajan lupaa.

— Tutustu kayttdaiheisiin, vasta-aiheisiin, varoituksiin ja huomautuksiin, ennen kuin kaytat Invia
Motion NPWT -imulaitetta alipaineldhteena Invia-vaahdon ja -harsosidosten kanssa. Jos tdméan
kayttdohjeen sisaltdmié ohjeita ei lueta ja noudateta ennen kayttdd, seurauksena voi olla potilaan
vakava tai kuolemaan johtava loukkaantuminen.

- Invian haavanhoidon ohjeissa suositellaan 24 tunnin yhtéjaksoista hoitoa. Jos hoito keskeytetdan
yli 2 tunniksi, sidos tulee vaihtaa, minka jalkeen terveydenhuollon ammattilaisen tulee aloittaa
hoito uudelleen.

— Irrota laite pistorasiasta ennen puhdistamista.

— Ala kéyta muita lisdvarusteita kuin valmistajan maéarittdmia tai myymié sisdisten komponenttien
varaosia, silld se saattaa lisata Invia Motion NPWT -imulaitteen séhkdémagneettisia paastoja tai
heikent&a sen séhkdmagneettista hairididensietoa.

— Invia Motion NPWT -jarjestelmaa ei saa kayttdd muiden laitteiden vieressé tai paalla. Jos
laitteiden kayttd vierekkain tai paallekkain on valttamatonta, Invia Motion NPWT -jarjestelmaa
tulee tarkkailla sen varmistamiseksi, ettd se toimii normaalisti aiotussa kokoonpanossa.

— Invia Motion NPWT -imulaite on tarkoitettu yhden potilaan koko hoitoon. Uudelleenkdyttaminen
toisella potilaalla voisi johtaa ristikontaminaatioon.

— Potilaita pitaa seurata tarkasti verenvuodon varalta. Jos havaitaan akillista tai lisdantynytta
verenvuotoa, lopeta heti imulaitteen kayttd, kohdista painetta ja jéarjesta potilaalle ensiapua.

— Objektiivisiin ilmoituksiin tai merkkeihin mahdollisesta infektiosta tai komplikaatiosta on reagoitava
valittémasti (esim. kuume, kipu, punoitus, lammaonnousu, turvotus tai markiminen). Taméan ohjeen
noudattamatta jattdmisesté voi seurata huomattava vaara potilaalle.

— Kun Invia Motion NPWT -jarjestelmaéa kaytetédan verisuonten, elinten, hermojen, janteiden tai
nivelsiteiden l&heisyydessa, pitaa kayttaa suojakerrosta, kuten ei-tarttuvaa haavapintakerrosta.

— Luusirpaleet tai teravat reunat (esimerkiksi niittien tai laitteiden) voivat lavistaa suojakerroksia,
suonia tai elimid ja aiheuttaa siten vakavan tai kuolemaan johtavan loukkaantumisen.
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— Jos potilaalla, jolla on selkdydinvamma (sympaattisen hermoston stimulaatio) ja jolla ilmenee
autonomista heijastevilkkautta hoidon aikana, alipainehaavanhoito pitda lopettaa.

- Jos tarvitaan defibrillaatiota, irrota imulaite haavan sidoksesta ennen toimenpidetta.

— Erityista varovaisuutta on noudatettava sidoksen asettamisessa ja poistamisessa, jotta véltetdan
tahaton harsosidoksen tai vaahdon jadminen haavaan ja vastaavat tilanteet.

— Té&té laitetta ei ole tutkittu pediatrisilla potilailla.

— Al3 vie laitetta seuraaville alueille: Positroniemissiotomografia (PET) tai korkeapaineinen
happikammio (HBO).

- Invia Motion NPWT -jarjestelma ei ole turvallinen magneettikuvausymparistéssa (MR). Ala vie
Invia Motion NPWT -jarjestelmaa magneettikuvausymparistoon.

— Kirurgiset korkeataajuuslaitteet, radioverkot tai vastaavat voivat vaikuttaa laitteen toimintaan,
eika niitd saa kayttada yhdessa Invia Motion -imulaitteen kanssa.

— Rajahdysvaara — Invia Motion NPWT -imulaitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi rajahdysherkissa
ymparistdissa, mukaan lukien happirikastetut tai syttyvid nukutusaineita siséltavat ympéaristot.

— Siirrettavia ja kannettavia radiotaajuuslaitteita (myds lisdvarusteita, kuten antennijohtoja ja ulkoisia
antenneja) ei saa kayttda 0,3 m 1dhempana mitédan Invia Motion NPWT -jarjestelmén osaa,
valmistajan maarittamat johdot mukaan lukien. Muuten seurauksena voi olla tdméan laitteen
toiminnan héairiytyminen.

— The Invia Motion NPWT -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdessé Invia-vaahdon
ja -harsosidosten kanssa.

— FitPadilla varustettua Invia-vaahtosidospakkauksen kokoa XL ei pida kayttaa yhdessé Invia Motion
NPWT -jarjestelman kanssa.

Huomautukset

A HUOMAUTUKSET
— Vaaréa kayttd saattaa aiheuttaa potilaalle kipua ja vammoja. Liiallinen alipaine tai haavan infektio
voi aiheuttaa kipua potilaalle. Molemmissa tapauksissa sidos pitda vaihtaa ja haava tarkastaa
huolellisesti.

— Potilasta tulee tarkkailla séannéllisesti ladkarin ohjeiden ja sairaalan maaraysten mukaisesti
potilaan mukavuuden ja hoidon asianmukaisuuden varmistamiseksi sek& mahdollisten haavan
infektion merkkien havaitsemiseksi.

— Al4 kayta Invia Motion -séilié-/letkusarjaa, jos steriili pakkaus on vaurioitunut.

— Langattomat viestintélaitteet, kuten langattomat kotiverkot, matkapuhelimet, langattomat
puhelimet tukiasemineen ja radiopuhelimet, voivat vaikuttaa Invia Motion -imulaitteeseen,
ja ne on pidettava vahintdan 30 cm:n paassa siita.

— Invia Motion NPWT -imulaitteen on oltava kayton aikana pystysuorassa (kantolaukku) tai
vaakasuorassa (naytto yléspain).

— Invia Motion NPWT -imulaitteeseen liitetyn haavan kokonaistilavuus ei saa olla yli 1 I.

Seuraavat toteamukset kuvaavat tiloja, jotka voivat vaatia erityisia toimia Invia Motion NPWT -jarjestelman
turvallisen ja tehokkaan kayton takaamiseksi.

— Potilaat, joilla on korkea verenvuodon riski, mukaan lukien potilaat, joilla on aktiivista verenvuotoa
tai vaikea-asteinen haavan hemostaasi.

— Potilaat, jotka ottavat antikoagulantteja tai verihiutaleiden aggregaatiota estévia laakkeita.

— Potilaat, joille on tehty verisuonten yhdyshaara tai joilla on ollut hauraita, sateilytettyja,
ommeltuja tai infektoituneita verisuonia.

— Potilaat, joilla on selkdydinvamma (sympaattisen hermojarjestelméan stimulaatio): mikali potilas
kokee autonomista dysrefleksiaa (akillisia verenpaineen tai syddmen sykkeen muutoksia
sympaattisen hermoston stimulaation seurauksena), lopeta alipainehaavanhoito sensorisen
stimulaation minimoimiseksi ja ota vélittdomasti yhteytté l1aakariin.
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Potilaat, joilla on tulehtunut haava tai osteomyeliitti.

— Haavat, joissa on enteerinen fisteli.

Bradykardian riskin minimoimiseksi NPWT -jarjestelm&a ei saa sijoittaa lahelle kiertdjahermoa.

— Valta kehasidoksen kayttoa.

— Alipainehaavanhoitoa pitd& kayttaa 24 tuntia vuorokaudessa yhtajaksoisesti. Jos imulaite
pysaytetaan yli kahdeksi tunniksi, sidos tulee vaihtaa ja hoito aloittaa uudelleen.

— Potilaan koko ja paino on huomioitava laitteen kaytt6a maarattaessa.

— Hoitotapa on huomioitava — ajoittainen vai jatkuva.

- Jotta Invia-alipainehoidosta saadaan paras hyoty suljetussa kirurgisessa leikkaushaavassa, sitd on

kaytettava valittomasti leikkauksen jalkeen puhdistamaan kirurgisesti suljettuja haavoja. Sité on

kaytettava jatkuvasti vahintdan kaksi paivaa ja enintdéan seitseman paivaa, ja se on vaihdettava

séanndllisesti 48-72 tunnin valein. Kaiken sidosten vaihdon on tapahduttava la&k&rin valittdmassa

valvonnassa. Invia-hoitojarjestelma ei ole tehokas seuraaviin liittyvien komplikaatioiden hoidossa:

— leikkaushaavan tai leikkaushaavan alueen iskemia

— hoitamaton tai riittdméattdmasti hoidettu infektio

— riittamaton leikkaushaavan hemostaasi

— leikkaushaavan alueen selluliitti.

Laakarin maaraykset

Terveydenhuollon ammattilaisen pitéa arvioida kukin haava taté hoitoa kaytettdessé ja maérittaa alipaineen
voimakkuus haavan ominaisuuksien mukaisesti. Hoitoa tai asetuksia saa muuttaa vain 1adkari tai ladkarin
maarayksesta.

Haavan arviointi

HUOMIO

A Potilaan tarkkailu: Potilasta tulee tarkkailla séannoéllisesti ladkarin ohjeiden ja sairaalan maaraysten
mukaisesti potilaan mukavuuden ja hoidon asianmukaisuuden varmistamiseksi sekd mahdollisten
infektion merkkien havaitsemiseksi.

VAROITUS

Objektiivisiin ilmoituksiin tai merkkeihin mahdollisesta infektiosta tai komplikaatiosta on reagoitava
valittomasti (esim. kuume, kipu, punoitus, ldmmadnnousu, turvotus tai markiminen). TAméan ohjeen
noudattamatta jattamisesta voi seurata huomattava vaara potilaalle.

Tarkkaile haavan/haavan ympériston kudosta ja eritetta infektion tai muiden komplikaatioiden merkkien
varalta. Yleisimpia infektion merkkeja ovat punoitus, arkuus, kuume, turvotus, kutina, ihottuma, lammaon
lisddntyminen haava-alueella, voimakas haju ja méarkiminen. Muita oireita ovat pahoinvointi, oksentelu,
ripuli, pdénsérky, heitehuimaus, pyoértyily, kurkkukipu, johon liittyy limakalvojen turvotusta, sekavuus,
korkea kuume (yli 38,8 °C), refraktorinen ja/tai ortostaattinen matala verenpaine tai erytrodermia
(auringon polttamaa ihoa muistuttava ihottuma). Infektiosta johtuvia vakavampia komplikaatioita ovat kipu,
epamukavuus, kuume, matépaise seké toksinen tai septinen sokki. Jos ilmenee vakavampia infektiosta
johtuvia komplikaatioita, keskeyté hoito ja ota valittémasti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.
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Sidostekniikka

(‘ Haavasidokset saa asettaa ja vaihtaa vain terveydenhuollon ammattilainen.
Tutustu asiaankuuluviin Invian sidosohjeisiin, jotka siséltyvéat jokaiseen Invia-sidospakkaukseen,
ja kayta niita haavan sitomisessa. Puhdista haava perusteellisesti [&48karin ohjeiden mukaisesti ennen

sitomista.

(‘ Suljetun kirurgisen leikkaushaavan kohdalla painetason ohjeellinen suositus on -125 mmHg
jatkuvassa tilassa.

Sidos pitaé vaihtaa rutiininomaisesti kerran 48 — 72 tunnissa. Jos haava on infektoitunut, on harkittava
tihedmpaa sidoksen vaihtovalia.
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Alkuperainen toimitus

Tarkista Invia Motion NPWT -jarjestelmén pakkauksen taydellisyys ja yleinen kunto.

1 Invia Motion NPWT -imulaite 1 Invia Motion -kantolaukku

1 Invia Motion -laturi 1 Invia Motion -kayttéohjeet 1a8kéarille
1 Invia Motion -kayttdohjeet potilaalle
1 Invia Motion Pikaopaskortin

(“ Ensimmaista kertaa kaynnistettdessa Invia Motion NPWT -imulaite pitda kytkea pistorasiaan akun
lataamiseksi tayteen.

Invia Motion NPWT -imulaitteen
lisavarusteet ja oheistuotteet

Invia Motion NPWT -jarjestelmé& on hyvaksytty yhdessé alla mainittujen lisdvarusteiden kanssa. Jotta Invia
Motion NPWT -jarjestelmé toimisi oikein ja turvallisesti, k8yta sita ainoastaan naiden lisdvarusteiden kanssa.

. _ -
9 =
s =™ b, a

Y-liitin
[REF|087.0023 ‘
T

Invia Motion NPWT -imulaite

Laturi
- [REF| 101033647
Kantolaukku Sailio-/letkusarja
[REF|087.4003 [REF|087.4016
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Haavasidokset

(‘“ Haavasidokset saa asettaa ja vaihtaa vain terveydenhuollon ammattilainen.

Invia Motion NPWT -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavéksi vain yhdessé Invia-sidosten kanssa. Katso
erityiset kéyttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset ja huomautukset kyseisen Invia-sidoksen kéyttéohjeista.

VAROITUS
FitPadilla varustettua Invia-vaahtosidospakkauksen kokoa XL ei pidé kayttda yhdessé Invia Motion
NPWT -jarjestelman kanssa.

HUOMIO
Invia Motion NPWT -imulaitteeseen liitetyn haavan kokonaistilavuus ei saa olla yli 1 I.

Invia-vaahto- ja -harsosidospakkausten kanssa toimitetaan omat kayttdohjeet.

Invia Motion -imulaitteen kertakayttOiset osat

Invia Motion -sailié-/letkusarja, 0,15 | (150 ml), ja kiinteytin (steriili, kertakayttéinen)
Tilavuus: 0,151 (150 ml)

Materiaali: Polypropyleeni, silikoni, ABS

Sterilointimenetelméa:  Eteenioksidi

Kéayttotarkoitus

Medela Invia Motion -saili6-/putkisarja 0,15 | (150 ml) on Medelan Invia Motion NPWT -jarjestelméan
lisdvaruste, jonka tarkoitus on kerata poistettu haavaerite ja tartuttava materiaali.

Ylivuotosuoja/bakteerisuodatin

Nestekammio

Kiinteytin

Invia Motion -Quick-connector
(littyma haavasidospakkaukseen)

Letku

Puristin
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Lataa akku ensimmaisen kerran

Lataa akku tdyteen ennen ensimmaista kayttokertaa. Latausaika on enintdan nelja tuntia. Valitse pistoke.
Kytke pistoke laturiin.

Kytke Invia Motion -jarjestelman laturi pistorasiaan, avaa imulaitteen tasavirtaliittimen pieni suojakansi
ja kytke laturi. Akkunayton liikkuvat palkit ilmaisevat, ettd lataaminen on kéynnissa. [{II |].

1. Akku on tyhja 2. Akkua ladataan 3. Akku on tdynna
(liikkuvat palkit)

| m ) i

Irrota laturista

(‘ Tarkista akun varaustaso saannoéllisesti. Varmista, ettd akkulokero imulaitteen takana on suljettu.
Al poista akkua laitteesta hoidon ollessa meneillaan.

Laturin irrottaminen

Kun akku on taysin ladattu (latausaika on enintdan nelja tuntia), seuraava vilkkkumaton merkki nakyy naytolla
m. Akun lataus voi hidastua, kun se altistuu korkeille lampétiloille. Irrota Invia Motion NPWT -imulaite
verkkovirrasta tarttumalla pistokkeen paahan ja irrottamalla sen imulaitteesta.

Sulje tasavirtaliitin painamalla pieni suojakansi aukon paélle.

Sijoittaminen

'n
X
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HUOMIO
Invia Motion NPWT -imulaitteen on oltava kdytdn aikana pystysuorassa (kantolaukku) tai
vaakasuorassa (naytto ylospain).

Invia Motion NPWT -imulaite on suojattu kiinteiden/nesteméisten aineiden tunkeutumiselta hydrofiilisell&
bakteerisuodattimella.

Jos sdilié on taynna tai Invia Motion NPWT -imulaite on vaarassa asennossa, nesteet virtaavat
turvakammioon ja tukkivat hydrofiilisen suodattimen. Tassé tapauksessa paine keskeytyy ja jarjestelma
antaa séilié tdynna -ilmoituksen (@animerkki ja merkki naytélla). Invia Motion -sailié-/letkusarja pitaa vaihtaa.

Kayton valmistelu

@™ Vain terveydenhuollon ammattilaisten ja riittavasta koulutettujen hoidon antajien kayttoon.

Tarkistuslista

Ennen Invia Motion NPWT -jérjestelméan kayttéa on térkeda tarkistaa seuraavat:
— pakkauksen taydellisyys ja yleinen kunto

— virtajohto tai pistoke ei ole vaurioitunut

— imulaite ei ole vaurioitunut

— laite toimii oikein

- akun tila

Kytke Invia Motion -sailié-/letkusarja 0,15 | (150 ml)

@@ Varmista, etta kaytat oikeaa sailiota: 087.4016.
1. Avaa steriili pakkaus.
HUOMIO

Ala kayta Invia Motion -saili-/letkusarjaa, jos steriili pakkaus on
vaurioitunut tai vanhentunut.

2. Tyénna Invia Motion -sailid/putkisarja Invia Motion NPWT -jarjestelméan
liittimeen (1). Kiinnita saili¢/letkusarja kiertamalla myotapaivaan (2).

3. Varmista, etta sailié on kohdistettu etupuolen etiketin kanssa:
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4. Yhdista sidoksen letku imulaitteen letkuun.

@™ Varmista, etta molemmat osat on kohdistettu oikein kuvassa nakyvalla tavalla. Paina yhteen, kunnes
kuulet napsahduksen.

\\’//

i ‘ \ L ; CLICK g— j

« GYw s

Katso haavasidosten kaytto
Invia-sidospakkausten mukana toimitetuista kayttéohjeista.

Kaynnista Invia Motion -NPWT-imulaite
O
1. Kaynnista Invia Motion -NPWT-imulaite painamalla [ ¢ ].

2. Kun Invia Motion NPWT -imulaite kdynnistetd&n ensimmaéisen kerran, se kdynnistyy
oletustehdasasetuksilla (jatkuva tila ja painetaso -125 mmHg).

Change Pressure On/oft

Setting |
aall e ©

(1
L 25,

NN constany Mute/ 1

Intermittent Mode Info Used Time

Jos Invia Motion NPWT -imulaite sammutetaan, asetukset ovat samat kun viimeksi asetetut, kun imulaite
jalleen kaynnistetaan.

Kayttdaika, ajastin ja turva-aika

E 087.4022 Invia Motion - 15 péivan alipainehaavanhoitojarjestelma
[REF| 087.4024 Invia Motion - 60 paivan alipainehaavanhoitojarjestelma

Naiden kahden Invia Motion NPWT -imulaitteen versioiden kéyttdajat ovat 15 ja 60 péivaa. Ajastin
kaynnistyy yhden kayttétunnin jalkeen ja jatkaa, vaikka imulaite sammutettaisiin. Ensimmaisen kayttétunnin
aikana Invia Motion NPWT -imulaite voidaan kaynnistdé ja sammuttaa kynnistdmatté ajastinta. Jos
ajastintoimintoa kéytetdan hoitoajan laskemiseen, naytettyyn kayttdaikaan pitéa lisaté yksi tunti. Saat tietoja
kéyttdajasta painamalla [ ¥; 1.

Kun 15 tai 60 paivaa on kulunut, naytolla vilkkuva merkki [ 5% ] osoittaa Invia Motion NPWT -imulaitteen
vanhentuneen.

Change Pressure On/off

a nn Seting ) |
e .| O
l E nr
Uy
o |
M consany Mute/ i
Intermittent Mode Info Used Time

Esimerkki 15 paivan versiosta (vilkkuu)
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(“ Invia Motion NPWT -imulaitteen 15 tai 60 paivan kayttdajan versiot tarjoavat yliméaéaraisen 72 tunnin
turvakayttdajan. Tana aikana laitetta voidaan kayttéda normaalisti. 72 tunnin jalkeen kuuluu &animerkki
ja alipainetta ei enda yllapideta.

Valmistele kantolaukku
Invia Motion NPWT -imulaite on tarkoitettu pidettavéksi kantolaukussa kaytén aikana. Invia Motion
-kantolaukku toimitetaan Invia Motion NPWT -imulaitteen mukana.

Kytke ensiksi olka-/vydhihna kantolaukkuun.

1. Avaa kantolaukku.

2. Tydnna Invia Motion NPWT -imulaite sité varten tarkoitettuun ylataskuun ja sulje tarrahihna.
3. Laita ylimaarainen letku sille tarkoitettuun alataskuun ja sulje tarrahihna.

4. Taita kantolaukun imulaite- ja letkuosat yhteen ja kiinnitd kohdistamalla sisemmat tarralaput.
5. Sulje laukku sulkemalla kansi ja kiinnittdamalla nappi.

Kantolaukun hihnaa voi pitaé olalla tai vydtarén ymparilla.
Jos haluat pitaé sita olalla, liitd hihnan pidikkeet kantolaukkuun. Jos haluat kéyttaa sita vyéna, veda hihna
kantolaukun takana olevan kahden lenkin lapi.

Olkahihna Vyéhihna
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Kayttoohjeet

Invia Motion NPWT -imulaitteen asetukset

Muuta painetasoa
adll

Muuta painetasoa painamalla [ gl ] 3 sekunnin ajan. Asetetun paineen merkki néytdlla alkaa vilkkua. Sinulla
on nyt 5 sekuntia aikaa asettaa uusi asetus painamalla [ gf] ]. Muuten vanha asetus ja& voimaan. Joka
kerta, kun painiketta painetaan, esille tulee seuraava mahdollinen paine. Kun sopiva painetaso nakyy
naytélla, se tulee voimaan automaattisesti 5 sekunnin kuluttua. Painetta saa muuttaa vain 18akarin tai
patevan terveydenhuollon ammattilaisen ohjeen mukaan.

Mahdolliset painetasot
mmHg -40 -60 -80 -100 -125 -150 -175

Vaihda hoitotilaa
Invia Motion NPWT -imulaite voi tarjota jatkuvan tai ajoittaisen (5 min paalla / 2 min pois paalta) imun.

Jatkuva tila

ﬁ Ajoittainen tila

Vaihda hoitotilaa painamalla [ Jn_nl 1 3 sekunnin ajan. Hoitotilan merkki naytdlla alkaa vilkkua. Sinulla on nyt
5 sekuntia aikaa vaihtaa tilaa painamalla [ % ]. Muuten vanha tila j&& voimaan. Joka kerta, kun painiketta
painetaan, esille tulee seuraava hoitotila. Kun sopiva tilan merkki nakyy naytélla, tila tulee voimaan
automaattisesti 5 sekunnin kuluttua. Hoitotilaa saa vaihtaa vain 1a&karin tai patevan terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeen mukaan.

Change Pressure onfor Change Pressure onoft Change Pressure onoft

seting | Seting | Setting |
a0l " = © o0l " i © ol o ©

1 4758 4752

m iy mn iy mn iy
T X RLE I — X RLE I — X
Imulaite jatkuvassa tilassa Imulaite ajoittaisessa tilassa Imulaite ajoittaisessa tilassa

(paalla) (pois paalta)
Mykistys/Tietoja

Xi

Paina [Xi ], jos haluat saada tietoja kayttdajasta tai mykistaa aanimerkin.
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Vaihda Invia Motion -saili6-/letkusarja

Invia Motion -saili¢/letkusarja pitda vaihtaa silmamaaraisen tarkastuksen tai naytolla olevien ohjeiden
mukaisesti mutta vahintaéan kerran viikossa.

1. Pese kadet ja valmistele puhdas paperipyyhe.

2. Poista Invia Motion -NPWT-imulaite kantolaukusta. Sammuta Invia Motion NPWT -imulaite painamalla
[ & ] 3 sekunnin ajan. Paina vain kerran.

3. Sijoita puristin Quick-connectorin viereen ja sulje se imulaitteen letkun seké sidoksen letkun ympatrille.

= =

Puristin auki Puristin kiinni

4. Irrota pumpun letku sidoksen letkusta painamalla Quick-connectorin sivuja. Pida varalla paperipyyhetta
tai liinaa kaytetyn letkun paan peittdmiseksi, jotta siitd ei vuoda haavanestetta.

e

[

<

6. Pese kadet.

7. Avaa uusi steriili Invia Motion -saili¢-/letkusarjapakkaus.

HUOMIO
Ala kayta Invia Motion -sailio-/letkusarjaa, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai vanhentunut.

@@ Varmista, ettd kdytat oikeaa sailiota: 087.4016.
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8. Poista séilid-/letkusarja pakkauksesta ja liitd se Invia Motion -NPWT-imulaitteeseen.

Katso sidosten kayttd Invia-sidospakkausten mukana toimitetuista ohjeista.
9. Kytke imulaitteen letku sidoksen letkuun. Paina yhteen, kunnes kuulet napsahduksen.

(“ Varmista, ettd molemmat osat on kohdistettu oikein kuvassa nakyvélla tavalla.

10. Avaa sidoksen letkun sulkija. Varmista myds, ettéd imulaitteen sulkija on auki.
11. Kéynnisté Invia Motion NPWT -imulaite painamalla [ ¢ ] ja tydnna imulaite kantolaukkuun.

12. Havita kaytetty sailidé/letkusarja paikallisten maaraysten mukaisesti.

Laturi ja akun hallinta

Invia Motion NPWT -imulaitetta kaytetdan sisdisen ladattavan NiMH-akun avulla tai kytkettyna sahkoverkkoon.
Varmista, ettd akkulokero imulaitteen takana on suljettu. Alé poista akkua laitteesta hoidon ollessa meneillaan.
Jos akku poistetaan yli 30 minuutiksi, Invia Motion NPWT -imulaite keskeyttda toiminnan.

Havita akku hoidon jalkeen luvun Havittdminen mukaisesti. Lataa akku tayteen ennen ensimmaista kayttdkertaa.
Latausaika on enintaén nelja tuntia.

Kun imulaite on kaytdssa ja kytkettyna séahkdverkkoon, akkua ladataan. Akun kayttdaika yhdelléa latauksella
riippuu moottorin kayttdajasta. Tahan vaikuttavat haavan koko, sidoksen ilmavuodot, asetettu paine ja
hoitotila. Imulaite toimii vain, jos paine putoaa asetetun arvon alapuolelle. Jos Invia Motion NPWT -imulaite
toimii jatkuvasti, odotettu akun kéyttdaika on enintdan 4 tuntia, ennen kuin se on ladattava uudelleen. Akun
latauksen odotettu kesto on yleensa yli 10 tuntia. Jos Invia Motion NPWT -imulaitetta ei kdytet&, akku pitaa
ladata noin kerran 6 kuukaudessa optimaalisen toimintatehon varmistamiseksi.

@@ Tarkista ennen Invia Motion NPWT -imulaitteen liittamista sahkdverkkoon, etta virransyéton jannite on
sama kuin imulaitteen takana olevassa tyyppikilvessé ilmoitettu.
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Akku loppumassa

Noin 30 minuuttia ennen akun tyhjenemista taysin kuuluu danimerkki ja akkumerkki [D ] alkaa vilkkua.
Aanimerkin voi mykistaa, mutta akkumerkki jatkaa vilkkumista, kunnes akku on tyhja. Asetettu paine
sailytetddn 30 minuuttia, mutta akku on ladattava mahdollisimman pian. Lataa akku téyteen. Latausaika
on enintdan nelja tuntia.

Akku on tyhja
Akkumerkki [H ' ] vilkkuu naytolla, kuuluu aanimerkki eika alipainetta yllapideta. Kytke imulaite
sahkoverkkoon. Jos imulaitetta ei kytketa virtalahteeseen, se sammuu 10 minuutin kuluttua.

Sahkoéverkkoon kytkeminen

Kytke Invia Motion -imulaitteen laturi pistorasiaan ja avaa tasavirtaliittimen pieni suojakansi. Kytke
koaksiaalikaapeli tasavirtaliittimeen.
Akkunayton liikkuvat palkit ilmaisevat, etta lataaminen on kaynnissa [ {ll I].

(] o (1)

1. Akku on tyhja 2. Akkua ladataan 3. Akku on tdynna
(likkuvat palkit)

Séhkoverkosta irrottaminen
Kun akku on taysin ladattu (noin 4 tunnin kuluttua), seuraava vilkkumaton merkki nékyy naytolla {IIIII. Akun
lataus voi hidastua, kun se altistuu korkeille lampétiloille. Irrota Invia Motion NPWT -imulaite verkkovirrasta

tarttumalla pistokkeen p&éhan ja irrottamalla sen imulaitteesta.

Sulje tasavirtaliitin painamalla pieni suojakansi aukon paalle.
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lImoitukset ja vianmaaritys

VAROITUS

Alipainehaavanhoitoa pitda kayttaa 24 tuntia vuorokaudessa yhtéjaksoisesti. Jos hoito keskeytetédan
yli 2 tunniksi, sidos tulee vaihtaa, minka jalkeen terveydenhuollon ammattilaisen tulee aloittaa hoito
uudelleen.

Jos Invia Motion NPWT -imulaite havaitsee minka tahansa hairién toiminnassa, se antaa &anihalytyksen,
ja naytolle tulee ilmoitus.

1. Kuuluu danimerkki.

2. Jos Invia Motion NPWT -imulaite on kantolaukussa, avaa kantolaukun kansi ja tarranauha.

3. Mykista aanimerkki 60 sekunniksi painamalla [?ﬁi] (painiketta voidaan painaa aina, kun kuuluu aanimerkki,
poikkeuksena "Akku on tyhjd" -ilmoitus ja kun 15 tai 60 péivaé seka 72 turva-ajan tuntia on kulunut loppuun).

Jokainen danimerkki voidaan mykistaé pysyvéasti sammuttamalla Invia Motion NPWT -imulaite
(painamalla [ ¢ ] 3 sekunnin ajan). Jatka hoito k&ynnistamalla imulaite uudelleen.

4. Tarkista, onko nayto6lla jokin seuraavista merkeisté.

Sailié taynna

Grange e oo () Invia Motion NPWT -imulaite antaa &&nimerkin, kun se havaitsee tdyden
aing
aall = O  siilién, ja naytolle tulee tayden sailion merkki.

] Vianméaaritys:

8]

i Vaihda Invia Motion -séili6-/letkusarja.

Constant/ Mute/
Intermittent Mode Info Used Time

Letkun tukos
Invia Motion NPWT -imulaite antaa &&nimerkin, kun se havaitsee

Change Pressure On/Off
agd = & tukoksen letkussa, ja naytdlle tulee tukoksen merkki.
Vianmaaritys:
Jﬂ—nl . Varmista tutkimalla, etteivat Invia Motion -séilién ja sidoksen letkut ole
Constant/ 1

vaantyneet, taittuneet tai puristuksissa. Varmista, etté kaytat oikeaa
sailiota: 087.4016.

Mute/
Intermittent Mode Info Used Time.
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Jos tukos havaitaan sailién letkussa, sammuta Invia Motion NPWT -imulaite ja vaihda Invia Motion -sailié/
letkusarja luvun "Kayttdohjeet" mukaisesti. Jos kaytetty séilié on vaara, sammuta Invia Motion -NPWT-
imulaite ja poista sailid. Kiinnita uusi saili¢:

087.4016.

Jos tukos havaitaan sidoksen letkussa, sammuta Invia Motion NPWT -imulaite ja ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen sidoksen vaihtamiseksi ja hoidon uudelleen aloittamiseksi.

Jos Invia Motion NPWT -imulaite havaitsee tukoksen ajoittaisessa tilassa, se jatkaa toimintaa paalla-tilassa,
kunnes tukos on korjattu.

limoitusmerkki ja &&nimerkki voivat edelleen olla aktiivisia, vaikka tilanne olisi korjautunut.
Odota hetki, ettd imulaite reagoi.

VAROITUS
Invia Motion -imulaite ei havaitse tukosta dreeniadapteriin tai Y-littimen kaarevaan varteen
kytketyssa letkussa.
1. Neuvo potilasta tarkastamaan dreeniadapteriin tai Y-liittimen kaarevaan varteen kytketty sidoksen letku
usein varmistaakseen, ettei se ole mutkalla tai tukossa.
2. Jos dreeniadapteriin tai Y-littimen kaarevaan varteen kytketyssé letkussa havaitaan tukos, neuvo potilasta
ottamaan yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Jéarjestelméassa on vuoto

Change preseure oot Invia Motion NPWT -imulaite antaa &animerkin, kun se havaitsee vuodon,
adll e b ja naytolle tulee vuodon merkki.
(amn
Vianmaaritys:
% el Ki Tutki sidoksen kohta vuotojen varalta ja varmista, etta Invia Motion
Intermitent Mode Info Used Time -sdili¢/letkusarjan pikakiinnitin on kunnolla kiinni. Tarkista, etta sailié on

hyvin kiinni imulaitteessa. Jos sidoksen kohdassa havaitaan vuoto, sulje
se painamalla sidosta.

b -
—» N:l - V
limoitusmerkki ja &&nimerkki voivat edelleen olla aktiivisia, vaikka tilanne olisi korjautunut.

Odota hetki, ettd imulaite reagoi. Jos danimerkki ja vuodon merkki eivat poistu, sammuta Invia Motion
NPWT -imulaite ja vaihda Invia Motion -séilid/letkusarja luvun "Kayttdohjeet" mukaisesti.

(“ Jos vuoto ei lakkaa, sammuta Invia Motion NPWT -imulaite ja ota yhteytté terveydenhuollon
ammattilaiseen sidoksen vaihtamiseksi ja hoidon uudelleen aloittamiseksi.

Akku loppumassa

Change Pessure Vianmaaritys:
Sehngi I
adll el O Lataa akku.
[
e Noin 30 minuuttia ennen akun tyhjenemista taysin kuuluu danimerkki

8]

o — B,  ja akkumerkki [ )] alkaa vilkkua. Adnimerkin voi mykista, mutta

akkumerkki jatkaa vilkkumista, kunnes akku on tyhja. Asetettu paine
sdilytetddn, mutta akku on ladattava mahdollisimman pian. Lataa akku tdyteen. Latausaika on enintdéan
nelja tuntia.
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Akku on tyhja

Change Pressure onor Vianmaaritys:
adll SM? d Lataa akku
Akkumerkki [{ I] vilkkuu naytélla, kuuluu danimerkki eiké alipainetta
% e — D&ﬁi yllapideta. Kytke imulaite séhkéverkkoon. Jos imulaitetta ei kytketa
nermitert Mode o UseaTime virtaldhteeseen, se sammuu 10 minuutin kuluttua.

Tietoja kaytetysté ajasta

Invia Motion NPWT -imulaitteiden kéyttdajat ovat 15 tai 60 péivad. Ajastin kdynnistyy yhden kayttétunnin
jalkeen ja jatkaa, vaikka imulaite sammutettaisiin. Ensimmaisen kayttdtunnin aikana Invia Motion NPWT
-imulaite voidaan kaynnistda ja sammuttaa kdynnistdméatta ajastinta. Jos ajastintoimintoa kaytetdan hoitoajan
laskemiseen, naytettyyn kayttdaikaan pitéa lisata yksi tunti. Saat tietoja kayttdajasta painamalla [Ki ].

Seuraavassa esimerkissa kayttdaikaa on kaytetty 6 péivaa ja 23 tuntia. Invia Motion -jarjestelman 15 péaivan
jaljella oleva kéyttdaika olisi siis 8 paivaéa ja 1 tunti.

Change Pressure onjott |
etiing
adl mn o ©

Constant/ Mute/
Intermittent Mode. Info Used Time,

=

X

Kayttoaika paattynyt
15 tai 60 paivan jalkeen vilkkuva merkki [ {§® | naytolla osoittaa Invia Motion NPWT -imulaitteen
vanhentuneen.

Change Pressure On/Off I
Setting
0l “ P | O
) =}
"- nn
,-| ) -
n [ .
M constany Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

Esimerkki 15 paivan versiosta (vilkkuu)
@™ Invia Motion NPWT -imulaitteen 15 tai 60 paivan kayttdajan versiot tarjoavat ylimagraisen 72 tunnin

turvakayttdajan. Tana aikana laitetta voidaan kayttda normaalisti. Kun on kulunut 72 tuntia, kuuluu
aanimerkki, eika alipainetta enaa yllapideta.
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lImoitusten yleiskuvaus

s
Merkki llmoituksen Aanimerkki Vianmaaritys Huomautuksia/
naytoélla kuvaus mahdollinen syy

7 Jérjestelmassa | Aanimerkin Tarkista Sidos saattaa vuotaa.
Q’ on vuoto voi mykistaa jarjestelma Tarkista, ettéd se on
60 sekunniksi vuotojen varalta. | suljettu tiiviisti.
Vilkkuu! painamalla DK .
o+ 1
Aéni-
merkki!
N\ | Tukos Aanimerkin Tarkista Sidoksen tai sailion letku
2 A voi mykistaa jarjestelméa voi olla vaantynyt, taittu-
60 sekunniksi tukosten varalta. | nut tai puristuksissa. Jos
Vilkkuul! painamalla jg, | Varmista, etta Invia Motion -imulaite
x 1| kaytat oikeaa havaitsee tukoksen
aani- séiliota: ajoittaisessa tilassa, se
merkkil 087.4016. | jatkaa toimintaa paalla-
tilassa, kunnes tukos on
korjattu.
Sailié taynna Aénimerkin Vaihda Invia Suodatin voi kastua,
|!| voi mykistaa Motion -saili¢-/ jos imulaite sijoitetaan
) 60 sekunniksi letkusarija. vaarin (ylésalaisin tai
Vilkkuul! . s
+ painamalla K . nayttd alaspain).
Aani- !
merkki!
(2]
2 D Akku Aénimerkin Kytke Invia Naytdn merkki vilkkuu
g loppumassa voi mykistaa Motion -imulaite koko ajan, kunnes akku
= Vilkkuu! pysyvasti sahkoverkkoon. | on taysin tyhja. Akun
L painamalla D& . | Lataa akku kayttdaikaa on jaljella
Aam-‘ 1| tayteen. noin 30 minuuttia.
merkkil Latausaika on
enintaan
nelja tuntia.
D Akku on tyhja Voidaan Kytke Invia Akun kayttdaikaa on
mykistaa Motion -imulaite | jéljelld noin 10 minuuttia.
Vilkkuu! sammuttamalla | séhkdverkkoon.
o imulaite.
aani-
merkki!
e Imulaitteen Vilkkuva merkki | Havita Invia Invia Motion NPWT
ISDE kayttdaika on voidaan sulkea | Motion -NPWT- -imulaite tarjoaa
Vilkkuu! umpeutunut kokonaan imulaite Liita ylimaéraisen 72 tunnin
painamalla DK . | tarvittaessa turvakayttéajan. Tana
(Esimerkki 1| toinen laite. aikana Invia Motion
15 péaivan -imulaitetta voidaan
versiosta) kayttad normaalisti.
72 tunnin jalkeen jarjes-
telma antaa aanimerkin,
eika alipainetta enda
yllapideta.
-
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lImoitusten yleiskuvaus

4 N
Akku Aanimerkin Varmista, etta Ala poista akkua
& E’ puuttuu voi mykistaa akkulokeron kansi on hoidon ollessa
5 Vilkkuu! 60 sekunniksi kiinni ja oikein suljettu. meneillaan.
+ .
E Hani- painamalla Ki
merkki!
Sisdinen Voidaan mykista&d | Sammuta Invia Motion [Imoita Medelan
E virhe sammuttamalla NPWT -imulaite, irrota asiakaspalveluun,
. imulaite. séilié/letkusarja ja jos virheilmoitus
Adni- kiinnita se uudelleen. toistuu.
merkki!

Kaynnista Invia Motion-
imulaite uudelleen.
limoita Medelan
asiakaspalveluun, jos
virheilmoitus toistuu.

Sisainen virhe

Ota yhteyttd Medig Suomi Oy:hyn, jos tarvitset apua tuotteen
toimintaan liittyvissé asioissa.

Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistaminen

VAROITUS
Irrota imulaite pistorasiasta ennen puhdistamista. Sulje tasavirtaliittimen pieni suojakansi.

Invia Motion NPWT -jarjestelma ja kantolaukku on tarkoitettu yhden potilaan koko hoitoon. Ne on
suositeltavaa puhdistaa saanndllisesti.
Pyyhi kostealla liinalla tai kdytd hankaamatonta pesuainetta.

Desinfiointi
Invia Motion voidaan desinfioida "alkoholi"-ryhmaan kuuluvalla desinfiointiaineella.

Sterilointi
Invia Motion NPWT -imulaitetta ja sen lisdvarusteita ei voi steriloida. Sailio-/letkusarja on kertakayttdinen
osa eika sita saa kayttaa uudelleen tai steriloida uudelleen. Vaihdettava jokaisen kayton jéalkeen!

Invia Motion -sailié/putkisarja on yhden potilaan kayttéon tarkoitettu tuote, eika sita ole tarkoitettu
uudelleenkasiteltavéaksi. Uudelleenkasittely voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja / tai biologisten
ominaisuuksien haviamista.

VAROITUS
Uudelleenkayttdminen toisella potilaalla voisi johtaa ristikontaminaatioon.

Yleisida huomautuksia

Noudata laitoksen ohjeita hygienian ja infektionhallinnan suhteen. Havita nesteet, kuten veri ja eritteet,

seka niistd kontaminoituneet osat laitoksen vaatimusten mukaisesti. Kayta puhdistuksessa / desinfioinnissa
ja havittamisessa sopivia suojakasineita.
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Havittaminen

Sammuta Invia Motion NPWT -imulaite painamalla [ ¢ ] 3 sekunnin ajan.

Irrota s&ilid-/letkusarja imulaitteesta.
Havita sailié/letkusarja ja imulaite erikseen ja paikallisten maaraysten mukaisesti.

Kun Invia Motion NPWT -imulaite on valmis havitettéavaksi, havita se ja sen lisdvarusteet paikallisten
maaraysten mukaisesti.

)¢

Elektronisten laitteiden havittaminen

Edella oleva symboli tarkoittaa, ettd sahkd- ja elektroniikkalaitteita ei saa havittda normaalina
kotitalousjatteend. Taman laitteen oikealla havittdmisella suojellaan ympéristda tai ihmisten terveytta

ja estetéaan niille aiheutuvia vahinkoja. Liséatietoja oikeasta havittamisesta saat Medelalta tai paikalliselta
terveydenhuoltopalvelujen tarjoajalta. Tama merkki koskee vain Euroopan unionia. Havité sahko-

ja elektroniikkalaitteita koskevan laitoksen kaytannon tai paikallisten méaaraysten mukaisesti.

@™ Ala poista akkua laitteesta hoidon ollessa meneillaan.

Akku voidaan havittaa erikseen hoidon paattymisen jalkeen:
1. Leikkaa tarra.

2. Avaa akkulokeron kansi.

3. Poista akku.

4. Havitd akku paikallisten maaréysten mukaisesti.
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Takuu ja kunnossapito

Takuu

Invia Motion NPWT -jarjestelman takuu raukeaa 15 tai 60 paivan kdytdn sekad 72 tunnin turva-ajan jalkeen,
jos sita kaytetdan kayttdohjeiden mukaisesti. Medela ei vastaa vahingoista tai vélillisista vahingoista, jotka
ovat aiheutuneet epdasianmukaisesta kasittelysta, ohjeiden vastaisesta kaytosta tai mikali laitetta ovat
kayttaneet muut kuin valtuutetut henkil&t.

Huolto
Invia Motion NPWT -imulaitetta ei tarvitse huoltaa.

Jos Invia Motion NPWT -imulaite vikaantuu takuuajan sisalla valmistusvirheen vuoksi, se vaihdetaan uuteen.
Alkuperainen Invia Motion NPWT -imulaite on talldin palautettava toimittajalle.

Turvallisuustarkastukset

Invia Motion NPWT -jarjestelma kuuluu sé&hkdlaitteiden suojausluokkaan Il. Turvallisuustarkastukset rajoittuvat
imulaitteen kotelon ja laturin mahdollisten vaurioiden silmémaaraiseen tarkistukseen. Tama tarkistus on
tehtdva ennen jokaista kayttokertaa.

Suojaluokan Il laitteissa ei ole suojamaadoitusjohdinta. Ei ole tarpeen tarkistaa maavuotovirtaa.

Invia Motion NPWT -imulaitteen kotelointi on valmistettu kokonaan eristetysta materiaalista. Tavanomaisilla
mittauslaitteilla tehdyt koteloinnin vuotovirtatestit eivat tdméan vuoksi ndyta mitattavia arvoja.

Invia Motion NPWT -imulaitteessa ei ole potilaspiireja tai toimivia maadoituskytkentoja.
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Merkit ja symbolit

(t Tama symboli viittaa turvallisuusvihjeeseen.

Tamé& merkki osoittaa laitteen valmistajan

luettelonumeron.

Tama symboli viittaa laitteeseen liittyvaan
A HUOMAUTUKSEEN tai VAROITUKSEEN

(ks. sivu 7).

Tamé symboli viittaa valmistajan
sarjanumeroon.

Tamé merkki viittaa luokan Il laitteeseen.

[

Tama symboli viittaa valmistajan

eradkoodiin.

Tamé symboli tarkoittaa, ettei laitetta saa
havittdd yhdessa kotitalousjatteen kanssa
(koskee vain EU:ta).

¢

Tama symboli iimoittaa valmistusajankoh-
dan.

£

Tama merkki osoittaa valmistajan nimen
ja osoitteen.

E

m Tama merkki kertoo, etta laite on
steriloitu eteenioksidilla.

R Tama merkki viittaa |&8karin maarayksesta

Y kaytettavaan laitteeseen. HUOMIO: U.S.
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan t&ata
laitetta saa myyda vain laakari tai laékéarin
maarayksesté (koskee vain Yhdysvaltoja).

° Tama merkki tarkoittaa BF-tyyppista osaa.

R

IP22 Tama symboli viittaa suojaukseen
tippuvan veden ja vahintaan 12,5 mm:n
kokoisten kiinteiden vieraiden esineiden
sisdanpaasylta.

Tama merkki tarkoittaa, etta laitetta ei tule
kayttaa tassa nékyvan paivamaaran
jalkeen.

Tamé merkki osoittaa, ettéd kayttdohjeita
on noudatettava.

Tama merkki osoittaa yhdenmukaisuuden
ladkinnéllisia laitteita koskevien
Yhdysvaltain ja Kanadan muiden
turvallisuusvaatimusten kanssa.

© Q@ u

©
e

Tama symboli tarkoittaa, etta laitetta ei
saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

&)

pcs Téama merkki iimaisee tuotteiden
lukumaéran

m Tama symboli osoittaa, etta laite on
ladkinnallinen laite.
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Tama merkki tarkoittaa kertakayttélaitetta.

Ala kayta laitetta uudelleen.

Tama merkki osoittaa, etté kayttoon,
kuljetukseen ja séilytykseen liittyy
lampédtilarajoitus.

Taméa symboli tarkoittaa ei turvallinen
magneettiresonanssin yhteydessa.

Taméa merkki osoittaa, ettéd kayttéon,
kuljetukseen ja séilytykseen liittyy
kosteusrajoitus.

Tama merkki osoittaa, etta kayttoon,
kuljetukseen ja séilytykseen liittyy
ilmanpainerajoitus.

«
« ¢

Tama merkki osoittaa, etta laite on
pidettava kuivana.

Tama merkki osoittaa, etta laitetta on
késiteltava varovasti.

Tama merkki osoittaa, etta laite on
pidettava poissa auringonvalosta.

Taméa merkki osoittaa, ettd merkitty osa
tai sen materiaali on osa
kierratyskasittelya.

Tama merkki osoittaa kuljetuspakkauksen
oikean pystysuoran asennon.

Tama symboli tarkoittaa
0123 laakinnallisisté laitteista annetun

direktiivin 93/42/ETY
vaatimustenmukaisuutta.
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Tekniset tiedot

keski-imuteho 40 106 Kayttdolo-
/-/\ =175 mmHg @ suhteet
vacuum 1 % +5 oc 70 kPa

flow

350 g Invia Motion -laturin

5,
lIman sailéta malli:
ko UES12L.CP-090133SPA

Tulo: 100 - 240 VAC,
|P22 0,5A, 50 - 60 Hz
L&hto: 9VDC, 1,33 A
KxLxS Laturin johdon

99 x 98 x 52 mm pituus: 180 cm

(%)
[y
pieni virtaus 93 50 106 Kuljetus-/séily-
>>> % @ tysolosuhteet
187~—"9-20 °C7T9~"kPa

Invia Motion -imulaite

ISO 9001 (vDC] 9.0
§ ISO 13485 (W] 8,0
CE (93/42/ETY), lla Invia Motion -akku

Tyyppi: NiIMH

Invia Motion -saili6-/letkusarja
Materiaali: Polypropyleeni, silikoni, ABS
Sterilointimenetelma: Eteenioksidi
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Sahkdmagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Invia Motion on EMC-testattu ja tayttaa standardien IEC 60601-1-2:2007 ja IEC 60601-1-2:2014, 4. versio,
vaatimukset kohtien 7 ja 8.9 mukaisesti.

Sé&hkdémagneettinen yhteensopivuus (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3. versio ja IEC 60601-1-2:2014 4. versio,
taulukko 1)

Sahkémagneettiset paastot

Invia Motion NPWT -jarjestelma on tarkoitettu kayttéén alla méaaritetyssé séhkdmagneettisessa
ymparistdssa. Asiakkaan tai Invia Motion NPWT -jarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etta sita
kaytetaan sellaisessa ymparistdssa.

Paastotestit Vaatimusten- Séhkémagneettinen ymparistd - ohjeistus
mukaisuus

Radiotaajuuspéaastot Ryhma 1 Invia Motion NPWT -jarjestelma kayttaa

CISPR 11 radiotaajuusenergiaa vain sisdiseen toimintaansa.

Siksi sen radiotaajuuspédstot ovat hyvin pienet, eika
se todennékoisesti aiheuta hairiéita 1ahella oleviin
elektroniikkalaitteisiin.

Radiotaajuuspéastot Luokka B Invia Motion NPWT -jarjestelma sopii kaytettavaksi

CISPR 11 kaikissa kokoonpanoissa, mukaan lukien kotien
kokoonpanot ja suoraan sellaisiin julkisiin

Harmoniset paastét Luokka A pienjanniteséhkonsyéttéverkkoihin yhteydessé olevat

IEC 61000-3-2 kokoonpanot, jotka tuovat séhkéa asuinrakennuksiin.

Jénnitevaihtelut/ Tayttaa seuraa-

varindpaéastot vat vaatimukset

IEC 61000-3-3

VAROITUS

Invia Motion NPWT -jérjestelmaa ei saa kayttad muiden laitteiden vieressa tai paéalla. Jos laitteiden
kayttd vierekkain tai paallekkain on valttamatonta, Invia Motion NPWT -jarjestelmaa tulee tarkkailla
sen varmistamiseksi, ettd se toimii normaalisti aiotussa kokoonpanossa.

VAROITUS
Invia Motion on I&aketieteellinen laite, joka vaatii erityisia turvallisuustoimenpiteitd, ja se on asennettava
ja otettava kéayttdon oheisten sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien ohjeiden mukaisesti.

VAROITUS
Ala kaytd muita lisdvarusteita kuin valmistajan maarittdmia tai myymia sisaisten komponenttien
varaosia, silla se saattaa lisaté Invia Motion -imulaitteen p&éstdja tai heikentéa sen hairididen sietoa.

VAROITUS

EMC

Kirurgiset korkeataajuuslaitteet, radioverkot tai vastaavat voivat vaikuttaa laitteen toimintaan, eika
niitd saa kayttaa yhdessa Invia Motion -imulaitteen kanssa.

VAROITUS

Kannettavien radiotaajuuslaitteiden (myos lisévarusteiden, kuten antennijohtojen ja ja ulkoisten
antennien) etaisyyden on oltava vahintddn 30 cm (12 tuumaa) Invia Motion -jarjestelman kaikista
osista. Muuten seurauksena voi olla taméan laitteen toiminnan hairiytyminen.

> B B B P
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Sahkdémagneettinen yhteensopivuus
(EMC, IEC 60601-1-2:2014, 4. versio, taulukko 2)

Sahkoémagneettinen hairionsieto

Invia Motion -imulaite on tarkoitettu kayttoon alla méaritetysséa sdhkdmagneettisessa ymparistdssa.
Asiakkaan tai Invia Motion -imulaitteen kayttajan tulee varmistaa, etté sita kaytetaan sellaisessa

ympéristéssa.

Immuniteettitestit

Kipin&purkaus

IEC 60601
-testitaso

+ 8 kV kontakti

Vaatimustenmu-
kaisuustaso

+ 8 kV kontakti

Sahkémagneettinen ymparisté -
ohjeistus

Invia Motion NPWT -jarjestelma sopii

(ESD) + 15 kV ilma + 15 kVilma kaytettavaksi kaikissa kokoonpanois-
IEC 61000-4-2 sa, mukaan lukien kotien kokoonpanot
ja suoraan sellaisiin julkisiin pienjanni-
tesdhkonsyoéttdverkkoihin yhteydesséa
olevat kokoonpanot, jotka tuovat
séhkoa asuinrakennuksiin.
Sé&hkdinen nopea + 2 kV + 2 kV Invia Motion NPWT -jarjestelma sopii
transientti/purske syottdlinjoissa syottolinjoissa kaytettavaksi kaikissa kokoonpanois-
IEC 61000-4-4 + 1 kV tulo-/ + 1 kV tulo-/ sa, mukaan lukien kotien kokoonpanot
1ahtolinjoille lahtolinjoille ja suoraan sellaisiin julkisiin pienjanni-
ei sovellettavissa tesdhkonsyodttéverkkoihin yhteydessa
olevat kokoonpanot, jotka tuovat
sadhkoa asuinrakennuksiin.
Ylijanniteaalto +1kV +1kV Invia Motion NPWT -jarjestelmé& sopii

IEC 61000-4-5

differentiaalimuoto
+ 2 kV johdosta
maahan

differentiaalimuoto
+ 2 kV johdosta
maahan ei
sovellettavissa

kaytettéavaksi kaikissa kokoonpanois-
sa, mukaan lukien kotien kokoonpanot
ja suoraan sellaisiin julkisiin pienjanni-
tesahkonsyottéverkkoihin yhteydessa
olevat kokoonpanot, jotka tuovat
séhkoa asuinrakennuksiin.

Jannitteenlaskut,
lyhytaikaiset
hairiét ja
jannitteenvaihtelut
séhkoverkossa
IEC 61000-4-11

0% Uy

0,5 jakson ajan, kun
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°

ja 315°

0% Uy
1 jakson ajan

70 % Uy

25 jakson ajan,
50 Hz
Yksivaiheinen: 0°

0% Uy
250 jakson ajan,
50 Hz

0% Uy

0,5 jakson ajan, kun
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°

ja 315°

0 %U+
1 jakson ajan

70 % Uy

25 jakson ajan,
50 Hz
Yksivaiheinen: 0°

0% Uy
250 jakson ajan,
50 Hz

Invia Motion NPWT -jarjestelma sopii
kaytettavaksi kaikissa kokoonpanois-
sa, mukaan lukien kotien kokoonpanot
ja suoraan sellaisiin julkisiin pienjanni-
teséhkonsydttdverkkoihin yhteydessa
olevat kokoonpanot, jotka tuovat
séhkoa asuinrakennuksiin. Jos Invia
Motion -imulaitteen kayttaja

tarvitsee laitteen jatkuvaa kayttéa
verkkovirran katkosten aikana,
suosittelemme virran ottamista Invia
Motion -imulaitteeseen UPS-laitteesta
tai akusta.

Virran taajuuden
(50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Invia Motion NPWT -jarjestelma sopii
kaytettavaksi kaikissa kokoonpanois-
sa, mukaan lukien kotien kokoonpanot
ja suoraan sellaisiin julkisiin pienjanni-
tesahkonsyottdverkkoihin yhteydessa
olevat kokoonpanot, jotka tuovat
s&hkoa asuinrakennuksiin.

HUOMAA: U on verkon vaihtovirtajénnite ennen testitason soveltamista.
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Sahkémagneettinen yhteensopivuus
(EMC, IEC 60601-1-2:2014, 4. versio, taulukko 4)

Sahkémagneettinen hairiénsieto

Invia Motion -imulaite on tarkoitettu kayttdon alla méaritetyssé sdhkdémagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai Invia Motion -imulaitteen kayttajan tulee varmistaa, etta sitd kaytetaan sellaisessa
ymparistdssa.

Immuniteetti- | IEC 60601 Vaatimusten- | Sdhkémagneettinen ymparistd - ohjeistus
testit -testitaso mukaisuus-
taso

Siirrettavia ja kannettavia radiotaajuuslaitteita ei saa
kayttaa lahempana mitaan Invia Motion -imulaitteen
osaa, johdot mukaan lukien, kuin suositeltava
vélimatka, joka on laskettu l&hettimen taajuuteen
sovellettavalla kaavalla.

Suositeltava valimatka

Joh.tuva. 3 Vrms 3 Vrms d=12 P
radiotaajuus 150 kHz -
IEC 61000-4-6 | 80 MHz

d=0,35 P 80 MHz - 800 MHz
Séteilyradio- 10 V/m 10 V/m d=07 P 800 MHz - 2,5 GHz
taajuus 80 MHz -
IEC 61000-4-3 | 2,5 GHz Missa P on lahettimen suurin nimellinen lahtdteho

watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan ja d on
suositeltu valimatka metrein& (m)

Kiinteiden radiotaajuuslahetinten kenttien voimak-
kuuksien séhkdmagneettisen paikkatutkimuksen?
perusteella tulisi olla pienempié kuin vaatimustenmu-
kaisuustaso kullakin taajuusalueella. °

Hairidita voi esiintyd seuraavalla symbolilla
varustettujen laitteiden l1&heisyydessé:

(@)

HUOM. 1 80 ja 800 MHz:n taajuudella sovelletaan suurempaa taajuusaluetta.

HUOM. 2 Nama ohjeet eivat valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. S&hkdmagneettisen sateilyn
levidmiseen vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

a Kenttien voimakkuuksia kiinteistéd radiotaajuuslahettimista, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten /
langattomien puhelinten) tukiasemista ja kannettavista radioista, amatddriradioista, AM- ja FM-
radiolahetyksista ja TV-lahetyksistéa, ei voida ennustaa teoriassa tarkasti. Kiinteista radiotaajuuslahettimista
johtuvan sdhkdémagneettisen ympériston arvioimiseksi tulee harkita séhkdmagneettista paikkatutkimusta.
Jos mitattu kentédn voimakkuus Invia Motion -imulaitteen kayttdpaikalla ylittdd edella mainitun
radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, Invia Motion -imulaitetta tulee tarkkailla sen normaalin
toiminnan varmistamiseksi. Jos toiminnan huomataan poikkeavan normaalista, lisdtoimet saattavat olla
tarpeen, kuten Invia Motion -imulaitteen uudelleensuuntaaminen tai siirtdminen.

b Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kentan voimakkuuksien pitéisi olla alle 10 V/m.
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Sahkdmagneettinen yhteensopivuus

(EMC, IEC 60601-1-2:2014, 4. versio, taulukko 6)

Suositeltava véalimatka siirrettavien ja kannettavien radiotaajuisten
viestintélaitteiden ja Invia Motion -imulaitteen vélilla

Invia Motion -imulaite on tarkoitettu kéyttd6n séhkdmagneettisessa ympéristdssa, jossa
radiotaajuisesta sateilysté johtuvat hairiét ovat hallinnassa. Asiakas tai Invia Motion -imulaitteen
kayttaja voi auttaa ehkdisemaan sahkomagneettisia hairidita sailyttamalla jaljiempéana suositellun
vahimmaisetéisyyden siirrettavien ja kannettavien radiotaajuisten viestintélaitteiden (I&hetinten)
ja Invia Motion -imulaitteen valilla viestintélaitteen suurimman lahtétehon mukaisesti.

Léhettimen suurin Lahettimen taajuuden mukainen valimatka
nimellinen 14htéteho
m
w 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1.2 \’P d=0,35 P d:O,?,’P
0,01 0.12 0,035 0,07
0,1 0.38 0,11 0,22
1 1.2 0,35 0,7
10 3.8 1,11 2,21
100 12 3,5 7,0

Niiden l&hetinten osalta, joiden suurin nimellislahtdteho ei ole edelld mainitulla alueella, suositeltava
valimatka (d) metreina (m) voidaan arvioida kayttaen lahettimen taajuuteen sovellettavaa kaavaa, jossa P
on l&dhettimen valmistajan iimoittama l&hettimen suurin 18htéteho watteina (W).

HUOM. 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeamman taajuusalueen vélimatkaa.

HUOM. 2 Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkoémagneettisen séateilyn
levidmiseen vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.
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Introdugao

O sistema de Terapia de Pressao Negativa para Feridas Invia Motion, doravante designado “sistema de NPWT Invia
Motion”, esta aprovado exclusivamente para a utilizacao descrita nestas instrugdes de utilizagado. Leia a informagéao
contida nestas instrugdes de utilizagao antes de colocar o sistema de NPWT Invia Motion em funcionamento. Estas
instrugdes de utilizagdo devem ser conservadas com o dispositivo.

Estas instrugdes de utilizagdo sdo uma orientagao geral para o uso do produto. As situagdes médicas devem ser
solucionadas por um médico.

Estas instrugdes de utilizagdo incluem, nos respetivos capitulos, indicagdes, contraindicagdes, avisos, precaugdes
e outra informagéo para apoiar na utilizagao segura do sistema de NPWT Invia Motion.

A bomba de NPWT Invia Motion é uma bomba de sucgéo para a Terapia de Pressdo Negativa para Feridas, que
indica o estado do tratamento através de um ecra e de sinais sonoros. A bomba de NPWT Invia Motion é uma
bomba para utilizagdo por um Unico doente, que providencia um funcionamento continuo ou intermitente e multiplas
opgdes de selecao de pressao negativa. A bomba de NPWT Invia Motion € portatil e pode funcionar com uma
bateria recarregdavel. Os sinais sonoros e visuais s&o acionados devido a variagdes em relagéo aos valores definidos,
bem como devido a avarias. O sistema de NPWT Invia Motion destina-se a ser utilizado em todos os cenarios de
cuidados de saude, incluindo cuidados domiciliarios, por profissionais de salde e prestadores de cuidados que
tenham recebido formagéo sobre as instrugdes de utilizagdo. O doente ou o prestador de cuidados devem ter a
acuidade visual e auditiva necessaria para reagirem adequadamente a notificagdes, com capacidade sensorial e
cognitiva para compreender as orientagdes de um profissional de saude relativas a utilizagdo adequada da bomba.

O sistema de Terapia de Pressdo Negativa para Feridas Invia Motion esté disponivel em duas versoes:

1) E 087.4022: Sistema de Terapia de Pressédo Negativa para Feridas Invia Motion — 15 Dias
2) 087.4024: Sistema de Terapia de Presséo Negativa para Feridas Invia Motion - 60 Dias

Descricao geral

O sistema de NPWT Invia Motion e o estojo de transporte Invia Motion destinam-se a totalidade da terapia de um
unico doente.

Botdes para operar a bomba de NPWT Invia Motion

/ ‘—-\
— - — a0l g ¢ —
Mudar a definicdo da pressao Ligado/Desligado

Modo constante/intermitente i Sem som/Indicacéao do

tempo decorrido
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Retro-iluminagéo
A retro-iluminagao é ativada premindo qualquer bot&o. A retro-iluminagao desliga-se passados 10 segundos, se nao
houver mais nenhuma interagao.
IS = ===
Display Information

ster Full

EX Blockage

Simbolos no ecra

4 N\

Notificagoes

Cj’ Fuga

:X Bloqueio

i
{I ' Bateria fraca (simbolo a piscar)
J

Recipiente cheio

Bateria totalmente descarregada (simbolo a piscar)

D Bateria em falta (simbolo a piscar)
E Falha interna
I, Tempo Util da bomba ultrapassado (simbolo a piscar)
[5 i (Exemplo para Invia Motion — 15 dias)
Informacéo
E'EE} Mostra o tempo de funcionamento j& decorrido em dias ( ) e horas ( @ )
(Exemplo para 6 dias e 23 horas)
} A bomba esta a funcionar/ligada no modo intermitente (simbolo a piscar)
II A bomba estd desligada no modo intermitente (simbolo a piscar)
1 Modo constante
ﬂ_ﬂ_ Modo intermitente
'ESmmHg Definicao da pressao negativa em mmHg
(111 Bateria totalmente carregada
E' Nivel de carga da bateria
E' Bateria a carregar (barras em movimento)
- /
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Utilizagao prevista

O sistema de NPWT Invia Motion destina-se a ser utilizado por profissionais de saude ou por utilizadores leigos
que tenham recebido a formacéao adequada.

Os profissionais de saude sao responsaveis por formar os utilizadores leigos de acordo com as instrugdes de
utilizacdo para o doente e por explicar todas as informagdes relacionadas com a segurancga.

Populagéo de doentes prevista
O sistema de NPWT Invia Motion destina-se a ser utilizado apenas em doentes com as patologias descritas nas
indicagdes de utilizagdo. O dispositivo ndo foi ainda estudado em doentes pediatricos.

Ambiente previsto
O sistema de NPWT Invia Motion destina-se a ser utilizado em cendrios de cuidados agudos, prolongados
e domiciliarios.

IndicacOes de utilizacao

O sistema de NPWT (Terapia de Presséo Negativa para Feridas) Invia Motion & indicado para doentes que possam
beneficiar de um dispositivo de succéo (NPWT), porque, quando é utilizado em feridas abertas, cria um ambiente que
promove a cura de feridas através de uma intencéo secunddria ou tercidria (primdria atrasada) ao preparar o leito da
ferida para o fecho, reduzindo o edema, promovendo a formacao de tecido de granulacéo e a perfusdo e ao remover
o exsudado e material infecioso. Quando utilizado em incisdes cirurgicas fechadas, o sistema de NPWT Invia Motion
também se destina a tratar o ambiente de incisdes cirtrgicas que continuem a drenar apds o fecho suturado ou
agrafado, mantendo um ambiente fechado e removendo o exsudado através da aplicagao da Terapia de Pressdo
Negativa para Feridas.

O sistema de NPWT Invia Motion é adequado para as seguintes indicagoes:
— feridas agudas ou subagudas

— feridas crénicas

— feridas deiscentes

— Ulceras de pressao

— Ulceras diabéticas/neuropaticas

— Ulceras de insuficiéncia venosa

— feridas traumaticas

— queimaduras de espessura parcial
- retalhos e enxertos

—incisdes cirurgicas fechadas

Contraindicagdes

O sistema de NPWT Invia Motion é contraindicado na presenca de:

— tecido necrético com escara

— osteomielite néo tratada

- fistulas n&o entéricas e nao exploradas

— malignidade na ferida

— vasculatura exposta

— nervos expostos

— local anastomdético exposto de vasos sanguineos ou bypasses
— érgaos expostos
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Avisos e instrugdes de seguranca

f AVISOS
Indicam uma situagéo potencialmente perigosa que, caso ndo seja evitada, podera resultar em morte ou lesao
grave.

f NOTAS DE PRECAUGAO
Indicam uma situagdo potencialmente perigosa que, caso nédo seja evitada, podera resultar numa lesdo menor ou
moderada.

(t Sugestao de seguranca
Proporciona informagdes Uteis acerca da utilizagao segura do dispositivo.

O sistema de Terapia de Pressao Negativa para Feridas Invia Motion destina-se a utilizagdo como descrita nestas
instrugdes de utilizagao.

A Medela s6 se considera responsavel para efeitos na SEGURANGA BASICA, fiabilidade e desempenho do sistema
de NPWT Invia Motion se este for utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagao.

Leia e observe estes avisos e instrugdes de seguranca antes de colocar o aparelho em funcionamento.
Estas instrugdes de utilizagdo devem ser conservadas com o dispositivo.

Tenha em conta que estas instrugdes de utilizagdo constituem uma orientagao geral para o uso do produto. As
situacdes médicas devem ser solucionadas por um médico.

AvisSOs

AVISOS

— Nao modifique este equipamento sem autorizacdo do fabricante.

— Consulte as indicagdes de utilizagéo, contraindicacdes, avisos e precaucdes antes de utilizar a bomba de
NPWT Invia Motion como fonte de pressao negativa com os pensos de espuma e gaze Invia. A nao-leitura
e a inobservancia de qualquer das instrugdes contidas neste manual antes da utilizagdo podem resultar
em lesbes graves ou fatais para o doente.

— As instrugdes da terapia de feridas Invia aconselhnam uma terapia ininterrupta de 24 horas por dia.

Se a terapia for descontinuada por mais de 2 horas, o penso deve ser substituido e a terapia reiniciada
por um profissional de saude.

— Desligue a bomba antes de limpar.

— Nao utilize acessorios que nao sejam os especificados ou vendidos pelo fabricante como pegas de
substituigdo para componentes internos, pois isso pode aumentar as emissdes eletromagnéticas
ou diminuir a imunidade eletromagnética da bomba de NPWT Invia Motion.

— O sistema de NPWT Invia Motion ndo deve ser utilizado encostado ou empilhado sobre outros equipamentos.
Se for necessario utilizar encostado ou empilhado, o sistema de NPWT Invia Motion deve ser observado para
verificar o funcionamento normal na configuragdo em que sera utilizado.

— A bomba de NPWT Invia Motion destina-se a totalidade da terapia de um Unico doente. A reutilizagao
noutro doente pode causar contaminacgédo cruzada.

— Os doentes devem ser monitorizados de perto quanto a hemorragias. Se observar uma hemorragia
suUbita ou crescente, interrompa imediatamente a utilizagdo da bomba, aplique pressao e procure imediata
assisténcia médica de emergéncia.

- E necessario lidar imediatamente com indicagdes ou sinais objetivos de uma possivel infegao ou
complicagao (por ex., febre, dor, vermelhidéo, aumento da sensagéo de calor, inchago ou exsudado
purulento). A ndo observancia deste aviso pode causar perigo consideravel para o doente.

— Ao utilizar o sistema de NPWT Invia Motion préximo de vasos sanguineos, 6rgaos, nervos, tenddes
ou ligamentos, deve utilizar uma barreira protetora, como uma camada de contacto néo aderente.

— Podem resultar ferimentos graves ou fatais devido a fragmentos dsseos ou arestas agugadas
(por ex., agrafos ou ferragens) que podem perfurar as barreiras protetoras, vasos ou 6rgaos.
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— Doentes com lesdes da medula espinal (estimulagao do sistema nervoso simpatico) que sofram de
hiperreflexia autonémica durante a terapia devem descontinuar a NPWT.

— Se for necessaria a desfibrilhagdo, desligue a bomba do penso da ferida antes de desfibrilhar o doente.

- E aconselhado um cuidado especial na colocagéo e remogao de pensos, para evitar situagdes como
a retengao inadvertida de gaze ou espuma.

— Este dispositivo ndo foi estudado em doentes pediatricos.

— N&o leve o dispositivo para as seguintes dreas: Tomografia por Emisséo de Positrées (PET) ou Camara
de Oxigénio Hiperbarica (HBO).

— O sistema de NPWT Invia Motion € inseguro para ressonancia magnética (RM). Ndo leve o sistema
de NPWT Invia Motion para o ambiente de RM.

— O equipamento cirdrgico de alta frequéncia, as redes de radio ou semelhantes podem afetar o
funcionamento do dispositivo e ndo devem funcionar em combinagao com a bomba Invia Motion.

— Perigo de exploséo — a bomba de NPWT Invia Motion ndo se destina a utilizagdo em ambientes
potencialmente explosivos, incluindo ambientes enriquecidos com oxigénio e em dreas em que existam
substancias anestésicas inflamaveis.

— Os equipamentos de comunicagdes de RF portateis (incluindo periféricos como cabos de antenas
e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia minima de 0,3 m de qualquer parte do sistema
de NPWT Invia Motion, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer
uma perda de qualidade no desempenho deste equipamento.

— O sistema de NPWT Invia Motion destina-se a ser utilizado com os pensos de espuma e gaze Invia.

— O Kit de Penso de Espuma Invia com FitPad, Extragrande ndo deve ser utilizado com a bomba de
NPWT Invia Motion.

Precaucoes

A\

PRECAUGOES
— A utilizagao incorreta pode causar dor e lesdes no doente. A pressdo negativa excessiva ou uma infe¢cao

da ferida podem causar dor ao doente. Em qualquer dos casos, o penso deve ser mudado e a ferida
verificada em pormenor.

— O doente deve ser monitorizado regularmente, de acordo com as instru¢gdées do médico e as diretrizes da

instalagéo, para vigiar o conforto do doente, a conformidade com a terapia e sinais de infegéo da ferida.

— Néo utilize um conjunto de recipiente/tubagem do Invia Motion se a embalagem estéril estiver danificada.
— Os equipamentos de comunicagéo sem fios, tais como dispositivos numa rede doméstica sem fios,

telemoveis, telefones sem fios e as respetivas estacoes de base e walkie-talkies, podem interferir com
a bomba Invia Motion e devem ser mantidos a uma distancia minima de 30 cm da bomba Invia Motion.

— A bomba de NPWT Invia Motion deve ficar numa posicao vertical (estojo de transporte) ou deitada (lado

do ecra virado para cima) durante a utilizagao.
O volume total de ferida ligado a bomba de NPWT Invia Motion deve ser 1 L ou menos.

Descrevem-se a seguir condi¢gdes que podem exigir cuidados especiais para a utilizacéo segura e eficaz do sistema
de NPWT Invia Motion.
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— Doentes com elevado risco de sangramento e hemorragia, incluindo doentes com hemorragia ativa

ou com dificuldades de hemdstase de feridas.

— Doentes aos quais sejam administrados anticoagulantes ou inibidores da agregagao plaquetéria.
— Doentes com historial de anastomose vascular ou vasos sanguineos fridveis, irradiados, suturados ou

infetados.

— Doentes com lesdes da medula espinal (estimulagcdo do sistema nervoso simpatico): caso o doente sofra

de disreflexia autondmica (alteragdes repentinas na pressao arterial ou frequéncia cardiaca em resposta
a estimulagao do sistema nervoso simpatico), descontinue a terapia de pressdo negativa para feridas
para ajudar a minimizar a estimulagao sensorial e procure assisténcia médica imediata.

— Doentes com feridas infetadas ou osteomielite.
— Feridas que envolvam uma fistula entérica.
— Para minimizar o risco de bradicardia, a NPWT n&o deve ser colocada préximo do nervo vago.



Evite aplicagdes circunferenciais de pensos.

A Terapia de Pressao Negativa para Feridas deve ser utilizada 24 horas por dia sem interrupgoes.

Se o funcionamento da bomba for interrompido durante mais de 2 horas, o penso tem de ser mudado
e a terapia reiniciada.

— Tenha em conta a estatura e peso do doente ao prescrever este dispositivo.

— Considere 0 modo da terapia — intermitente por oposic¢édo a continuo.

— Para o maximo beneficio em incisdes cirtrgicas fechadas, a terapia de presséo negativa Invia deve ser
aplicada imediatamente apds a cirurgia, para limpar feridas fechadas cirurgicamente. Deve ser aplicada
continuamente durante pelo menos dois dias até um maximo de sete dias, com mudangas de penso

regulares todas as 48 a 72 horas. Todas as mudangas de penso devem ser feitas sob supervisdo médica

direta. O sistema de terapia Invia néo ¢é eficaz para lidar com complicagdes associadas com o seguinte
— isquemia a incisdo ou a zona da incisao

- infecdo néo tratada ou tratada de forma inadequada

— hemdstase inadequada da inciséo

— celulite na zona da incisao

Indicacdes domeédico

Um profissional clinico deve avaliar cada ferida quando aplicar esta terapia e determinar a intensidade da presséo
negativa de acordo com as caracteristicas da ferida. As alteragdes a terapia ou as definicdes s6 podem ser feitas
por indicagdo de um médico.

Avaliacao da ferida

A\

ATENGAO
Monitorizagdo do doente: o doente deve ser monitorizado regularmente, de acordo com as instrugoes

do

médico e as diretrizes da instalagdo, de modo a vigiar o conforto do doente, a conformidade com a terapia

e eventuais sinais de infecéo.

AVISO

E necessario lidar imediatamente com indicages ou sinais objetivos de uma possivel infego ou
complicacao (por ex., febre, dor, vermelhiddo, aumento da sensacao de calor, inchago ou exsudado
purulento). A ndo observancia deste aviso pode causar perigo considerdvel para o doente.

Observe a ferida/tecido a volta da ferida e o exsudado para verificar se ha sinais de infecao ou de outras
complicagdes. Os sinais de infegdo mais comuns incluem vermelhidao, sensibilidade ao toque, febre, inchago,
comichao, aumento da sensacéo de calor na area da ferida, forte odor ou exsudado purulento. Outros sintomas
incluem nauseas, vomitos, diarreia, cefaleias, tonturas, desmaios, dor de garganta com inchago das membranas
mucosas, desorientacao, febre alta (>38,8 °C), hipotensao refratdria e/ou ortostatica ou eritrodermia (uma erupgéo
cuténea semelhante a queimadura solar). As complica¢des de infegcao mais graves incluem dor, desconforto, febre,
gangrena, choque téxico ou choque séptico. Se ocorrerem complicagdes de infegdo mais graves, descontinue
a terapia e consulte imediatamente um profissional de saude.
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Tecnica de aplicagao de pensos

(‘~ Os pensos de feridas devem ser aplicados e mudados apenas por profissionais de cuidados de saude.
Consulte as instrugdes de utilizacdo dos pensos Invia adequadas, para obter informacgdes relativas as
aplicagdes de pensos, incluidas em todas as embalagens de pensos Invia. Realize uma limpeza minuciosa
da ferida, de acordo com as ordens do médico antes da aplicagéo de pensos.

(' O nivel de presséao recomendado para incisdes cirdrgicas fechadas € -125 mmHg em modo constante.

As mudancas de penso de rotina devem ocorrer a cada 48 - 72 horas. As mudancas de pensos para feridas
infetadas devem ser consideradas com maior frequéncia.
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Entrega inicial
Na altura da entrega, verifique a embalagem do sistema de NPWT Invia Motion para confirmar se esta completo e a sua

condigao geral.

1 Bomba de NPWT Invia Motion 1 Estojo de transporte Invia Motion

1 Cabo de alimentacéo do Invia Motion 1 Instrugdes de utilizagao do Invia Motion para o médico
1 Instrugdes de utilizagdo do Invia Motion para o doente
1 Invia Motion Quick Card

(‘~ Quando for ligada pela primeira vez, a bomba de NPWT Invia Motion tem de estar ligada a uma tomada de
parede para carregar totalmente a bateria.

Acessorios e produtos associados
da bomba de NPWT Invia Motion

O sistema de NPWT Invia Motion foi verificado em combinagdo com os acessérios enumerados abaixo. Para um
funcionamento correto e seguro, utilize o sistema de NPWT Invia Motion apenas com estes acessorios:

| Kaagpd =
- e N B
Conector em Y
[REF]087.0023 ‘
e R
Bomba de NPWT Invia Motion

‘ Fonte de alimentagao

[REF| 101033647

medela g 4

0 (€ B G |

Estojo de transporte Conjunto de recipiente/tubagem

[REF|087.4003 [REF|087.4016
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Pensos de feridas

(“ Os pensos de feridas devem ser aplicados e mudados apenas por profissionais de cuidados de saude.

O sistema de NPWT Invia Motion destina-se a ser utilizado apenas com os pensos Invia. Para ver indicagoes,
contraindicagdes, avisos e chamadas de atengao relativos a pensos especificos, consulte as instrugdes de utilizagcdo
do penso Invia adequadas.

AVISO
A O Kit de Penso de Espuma Invia com FitPad, Extragrande ndo deve ser utilizado com a bomba de
NPWT Invia Motion.

ATENGAO
A O volume total de ferida ligado & bomba de NPWT Invia Motion deve ser 1 L ou menos.

Os kits de pensos de espuma e gaze Invia incluem as respetivas instrugdes de utilizagao.

Descartaveis Invia Motion

Conjunto de recipiente/tubagem Invia Motion de 0,15 L (150 mL), com solidificante (estéril, utilizagéo tnica)
Capacidade: 0,15 L (1560mL)

Material: Polipropileno, Silicone, ABS

Método de esterilizagdo: Oxido de etileno

Utilizagao prevista
O conjunto de recipiente/tubagem Invia Motion de 0,15 L (150 mL) da Medela é um acessorio do sistema de NPWT
Invia Motion da Medela e destina-se a recolher exsudado e material infecioso removidos.

Protegéo contra transbordo/
filtro antibacteriano

Camara de fluido

Solidificante e
<
Conector de ligagéo rapida
Invia Motion (Interface ao
kit de penso da ferida)
Tubagem
Pinca
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Carregar a bateria pela primeira vez

Carregue totalmente a bateria antes da primeira utilizagdo. O tempo de carregamento pode demorar até 4 horas.
Selecione a ficha. Ligue a ficha a fonte de alimentagao.

Ligue o cabo de alimentacéo do Invia Motion a uma tomada de parede e abra a pequena tampa protetora da bomba

para a tomada de Corrente Continua (CC) e ligue o cabo de alimentagao. As barras em movimento no simbolo da
bateria indicam que esta a carregar. [{ll I ].

1. A bateria estd totalmente 2. A bateria esta a carregar 3. A bateria esta totalmente carregada
descarregada (barras em movimento)

| m ) il

Desligar da fonte de alimentacao

(' Verifique periodicamente o nivel de carga da bateria. Certifique-se de que o compartimento da bateria na parte
de tras da bomba estd fechado. Nao retire a bateria do dispositivo enquanto a terapia estiver a decorrer.

Desligar a fonte de alimentacéao

Quando a bateria esta totalmente carregada (0 tempo de carregamento pode demorar até 4 horas) aparece no ecra o
seguinte simbolo fixo m O carregamento da bateria pode ser mais lento quando exposta a temperaturas elevadas.
Para desligar a bomba de NPWT Invia Motion da fonte elétrica, segure na extremidade da ficha e retire-a da bomba.

Feche o conector CC pressionando a pequena tampa protetora sobre a abertura.

Posicionamento

|
X
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ATENGAO
A bomba de NPWT Invia Motion deve ficar numa posigao vertical (estojo de transporte) ou deitada (lado
do ecré virado para cima) durante a utilizagao.

A bomba de NPWT Invia Motion esta protegida contra a penetragéo de substancias sdlidas/liquidas por um filtro
antibacteriano hidrofilico.

Se o recipiente estiver cheio ou a bomba de NPWT Invia Motion estiver colocada numa posigéo incorreta, os fluidos
correm para dentro da camara de seguranga e entopem o filtro. Neste caso, a pressao é interrompida e aparece a
notificagéo de recipiente cheio (sinal sonoro e simbolo no ecrd). O conjunto de recipiente/tubagem do Invia Motion
tem de ser substituido.

Preparacao para utilizagao
(' A ser utilizado apenas por profissionais de saulde ou prestadores de cuidados com a formagéo adequada.

Lista de verificacao

Antes de utilizar o sistema de NPWT Invia Motion, é importante verificar o seguinte:
- se a embalagem esté completa e o seu estado geral

— danos no cabo de alimentagao e na ficha

— danos na bomba

- funcionamento correto do dispositivo

— estado da bateria

Ligar o conjunto de recipiente/tubagem Invia Motion de 0,15 L (150 mL)

(‘ Assegure-se de que utiliza o recipiente correto: 087.4016.

1. Abra a embalagem estéril.

ATENGAO
Na&o utilize o conjunto de recipiente/tubagem do Invia Motion se
a embalagem estéril estiver danificada ou tiver passado a data de validade.

2. Insira o conjunto de recipiente/tubagem do Invia Motion na porta de ligagcao
da bomba de NPWT Invia Motion (1). Rode o conjunto de recipiente/tubagem
para a direita para fixar (2).

3. Certifique-se de que o recipiente esta alinhado com a etiqueta para a frente.
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4. Ligue a tubagem do penso a tubagem do aspirador.

(‘“ Certifique-se de que ambas as partes estéo corretamente alinhadas, como mostrado na imagem abaixo.
Junte-as pressionando uma contra a outra até ouvir um clique.
~\ ! /S~

A | g b ; cLick g— j

« YW <

Para as aplicages de pensos, consulte as instrucdes de utilizacao
fornecidas com os kits de pensos Invia.

Ligar a bomba de NPWT Invia Motion

¢
1. Pressione [ () ] para ligar a bomba de NPWT Invia Motion.

2. Quando ¢ ligada pela primeira vez, a bomba de NPWT Invia Motion comega com a predefinicao de fabrica
(modo constante com nivel de presséo de —125 mmHg).

Change Pressure Onfoff

Setting |
ol =5 ©

(I

_|_|_ -lE -‘ mmHg
mn

Constant/ Mute/ 1
Intermitient Mode Info Used Time

Se a bomba de NPWT Invia Motion for desligada, a definicdo serd como definida anteriormente quando a bomba
é ligada de novo.

Tempo de funcionamento, temporizador e tempo de seguranga

E 087.4022 Sistema de Terapia de Presséo Negativa para Feridas Invia Motion - 15 Dias
E 087.4024 Sistema de Terapia de Pressdo Negativa para Feridas Invia Motion - 60 Dias

Estas duas versdes da bomba de NPWT Invia Motion tém um tempo de funcionamento de 15 e 60 dias. Depois de uma
hora de utilizagéo, o temporizador é ativado e continua, mesmo quando a bomba ¢é desligada. Durante a primeira hora
de utilizacao, a bomba de NPWT Invia Motion pode ser ligada e desligada sem ativar o temporizador. Se a fungéo do
temporizador for utilizada para ver o tempo de terapia, é necessario acrescentar uma hora ao tempo de funcionamento
exibido. Pressione [ D&i ] para obter informagéo sobre o tempo de funcionamento decorrido.

Apds 15 ou 60 dias, um simbolo intermitente no ecré [ {§¥ ] indica o fim da validade da bomba de NPWT Invia Motion.

Change Pressure On/Off I
Setting
all " O
@
' nn
Ul
" J w
U constany Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

Exemplo para a versao de 15 dias (a piscar)
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(“ As versdes de tempo de funcionamento de 15 ou 60 dias da bomba de NPWT Invia Motion providenciam um
tempo de utilizagao segura adicional de 72 horas. Durante este periodo, o dispositivo pode funcionar como
é usual. Passadas 72 horas, soa um sinal sonoro e a pressdo negativa ndo se mantém.

Preparar o estojo de transporte
A bomba de NPWT Invia Motion destina-se a ser utilizada num estojo de transporte durante o funcionamento.
E disponibilizado um estojo de transporte com a bomba de NPWT Invia Motion.

Como primeiro passo, prenda a alga de ombro/cinto no estojo de transporte.

1. Abra o estojo de transporte.

2. Introduza a bomba de NPWT Invia Motion no bolso superior designado e feche a presilha de velcro.

3. Coloque o excesso de tubagem dentro do bolso inferior designado e feche a presilha de velcro.

4. Recolha a bomba e as sec¢des de tubagem juntas no estojo de transporte e alinhe as tiras de velcro interiores para
prender.

5. Feche bem o saco fechando a tampa e apertando o botéo.

A alga do estojo de transporte pode ser usada ao ombro ou a volta da cintura.
Para utilizar ao ombro, prenda os clipes da alga ao estojo de transporte. Para utilizar como cinto, passe a alga pelos
dois lacetes na parte de tras do estojo.

Alga de ombro Alga de cinto
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Instrucoes de funcionamento

Definigoes da bomba de NPWT Invia Motion

Mudar o nivel de pressao
adll

Pressione [n[lﬂ] e mantenha pressionado durante 3 segundos para mudar o nivel de pressao. O simbolo do valor da
pressao definido no ecrd comega a piscar. Tem agora 5 segundos para pressionar [nljﬂ] para uma definicao de
press&o nova, caso contrario a bomba continua com a definicdo anterior. Cada vez que o botéo é pressionado,
aparece a pressao seguinte disponivel. Quando o nivel de pressédo correto aparece no ecrd, a bomba adota-o
automaticamente apds 5 segundos. A pressao sé pode ser alterada por indicagcao de um médico ou profissional

de saude qualificado.

Niveis de pressao disponiveis
mmHg -40 -60 -80 -100 =125 -150 -175

Mudar o modo da terapia
A bomba de NPWT Invia Motion pode fornecer uma sucgao constante ou intermitente (5 min. ligada/2 min. desligada).
Modo constante

nmn Modo intermitente

Pressione [%] e mantenha pressionado durante 3 segundos para mudar o modo de terapia. O simbolo do

modo de terapia no ecra comega a piscar. Agora tem 5 segundos para pressionar [%} para mudar o modo.
Caso contrario a bomba continua no modo anterior. Cada vez que o botéo é pressionado, aparece o modo de terapia
seguinte disponivel. Quando o simbolo do modo correto aparece, a bomba adota-o automaticamente apds 5 segundos.
O modo de terapia s6 pode ser alterado por indicagdo de um médico ou de um profissional de saude qualificado.

Change Pressure onfo Change Prossure Onioft Change Pressure Onioft

Soting Soting Soting |
atl “* o iy © ot © ool i ©
A= IEICS ([ =
o) DEDE ~ TIC3L ~ 03
M cosaw e i T coew e i M cosew e i
ot ode Info Used Time Iomifori Mode  Info Used Time nermitentMode o Used Time
Bomba em modo constante Bomba em modo intermitente Bomba em modo intermitente
(ligada) (desligada)

Sem som/Informacao
Xi

Pressione [ ﬁi ] para obter informagéo acerca do tempo de funcionamento decorrido ou para silenciar o sinal sonoro.
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Substituir o conjunto de recipiente/tubagem do Invia Motion

O conjunto de recipiente/tubagem do Invia Motion tem de ser mudado com base numa verificagao visual
ou de acordo com as instrugdes apresentadas no ecra, mas, no minimo, uma vez por semana.
1. Lave as maos e prepare uma toalha de papel limpa.

2. Retire a bomba de NPWT Invia Motion do estojo de transporte. Desligue a bomba de NPWT Invia Motion
premindo [ ¢) ] e mantendo premido durante 3 segundos. Prima apenas uma vez.

3. Posicione a pinga junto ao conector de ligagao rapida e feche a pinga na tubagem da bomba; feche a pinca
na tubagem do penso.

Pinca aberta Pinga fechada

4. Desligue a tubagem do aspirador da tubagem do penso pressionando nas partes laterais do conector
de ligacao rapida. Tenha uma toalha de papel ou um toalhete disponivel para tapar a ponta da tubagem utilizada,
para proteger contra o derrame de fluido da ferida.

[ . . = j“

6. Lave as maos.

7. Abra a embalagem estéril de um conjunto novo de recipiente/tubagem do Invia Motion.

ATENGAO
A N&o utilize um conjunto de recipiente/tubagem do Invia Motion se a embalagem estéril estiver danificada
ou tiver passado a data de validade.

@™ Assegure-se de que utiliza o recipiente correto: 087.4016.
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8. Retire o conjunto de recipiente/tubagem da embalagem e fixe-o a bomba de NPWT Invia Motion.

Para aplicagbes de pensos, consulte as instru¢des de utilizacdo fornecidas com os kits de pensos Invia.
9. Ligue a tubagem da bomba a tubagem do penso. Junte-as pressionando uma contra a outra até ouvir um clique.

(‘ Certifique-se de que ambas as partes estéo corretamente alinhadas, como mostrado na imagem abaixo.

- : (W |

e T

10. Abra a pinga na tubagem do penso. Certifique-se também de que a pinga na tubagem da bomba esté aberta.

11. Ligue a bomba de NPWT Invia Motion premindo [ ¢) ] e introduza-a de novo no estojo de transporte.

12. Elimine o conjunto de recipiente/tubagem usado de acordo com as normas locais.

Alimentacao elétrica e gestao da bateria

A bomba de NPWT Invia Motion funciona com uma bateria NiMH recarregavel interna, enquanto ligada a uma

fonte de alimentacgao. Certifique-se de que o compartimento da bateria na parte de tras da bomba esté fechado.

N&o retire a bateria do dispositivo enquanto a terapia estiver a decorrer. Se a bateria recarregdvel for retirada durante
mais de 30 minutos a bomba de NPWT Invia Motion deixa de funcionar.

Para saber como eliminar a bateria recarregével depois da terapia, consulte o capitulo Eliminagéo. Carregue totalmente
a bateria antes da primeira utilizagéo. O tempo de carregamento pode demorar até 4 horas.

A bateria é recarregada durante a utilizagcdo e enquanto ligada a uma fonte de alimentacao. O tempo de bateria
disponivel apés um unico carregamento depende do tempo de funcionamento do motor. Este periodo de tempo

¢é influenciado pela dimenséo da ferida, por fugas de ar no penso, pela pressao definida e pelo modo de terapia.

A bomba sé funciona se a pressao descer abaixo da presséo definida. Se a bomba de NPWT Invia Motion funcionar
continuamente, é previsto um maximo de 4 horas de tempo de bateria antes de ser necessario recarrega-la.

O tempo de bateria previsto ultrapassa geralmente as 10 horas. Se a bomba de NPWT Invia Motion n&o estiver

a ser utilizada, a bateria deve ser carregada aproximadamente a cada 6 meses, para garantir o funcionamento ideal.

(‘ Antes de ligar a bomba de NPWT Invia Motion a uma fonte de alimentacéo, verifique se a alimentagao elétrica
local corresponde a tensao indicada na placa de especificagdes localizada na parte de tras da bomba.
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Bateria fraca

Cerca de 30 minutos antes da bateria estar totalmente descarregada, soa um sinal sonoro e o simbolo da bateria
[D] comeca a piscar. O sinal sonoro pode ser silenciado, mas o simbolo da bateria continua a piscar até a
bateria estar totalmente descarregada. A pressdo definida mantém-se durante 30 minutos, mas a bateria deve ser
recarregada o mais rapidamente possivel. Carregue totalmente a bateria. O tempo de carregamento pode demorar
até 4 horas.

Bateria totalmente descarregada
O simbolo da bateria [{ I] pisca no ecrd, soa um sinal sonoro e a pressao negativa ndo se mantém. Ligue
a bomba a fonte de alimentagédo. A bomba desliga-se se néo for ligada a fonte de alimentagéo dentro de 10 minutos.

Ligar a fonte de alimentagao

Ligue o cabo de alimentagéo do Invia Motion a uma tomada de parede e abra a pequena tampa protetora para
aceder ao conector CC. Ligue o cabo coaxial de alimentagcédo ao conector CC.
As barras em movimento no simbolo da bateria indicam que esta a carregar [{ll I]A

(1 o

1. A bateria esta totalmente 2. A bateria esta a carregar 3. A bateria esté totalmente carregada
descarregada (barras em movimento)

Desligar a fonte de alimentagao

Quando a bateria esta totalmente carregada (apds cerca de 4 horas) aparece no ecra o seguinte simbolo fixo B
O carregamento da bateria pode ser mais lento quando exposta a temperaturas elevadas. Para desligar a bomba
de NPWT Invia Motion da fonte elétrica, segure na extremidade da ficha e retire-a da bomba.

Feche o conector CC pressionando a pequena tampa protetora sobre a abertura.
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Notificacoes e resolucao de problemas

AVISO

A Terapia de Pressao Negativa para Feridas deve ser utilizada 24 horas por dia sem interrupgdes.

Se a terapia for descontinuada por mais de 2 horas, o penso deve ser substituido e a terapia reiniciada
por um profissional de saude.

Se a bomba de NPWT Invia Motion detetar uma irregularidade no funcionamento da bomba, soa um sinal sonoro
e aparece uma notificagéo no ecra.

1. Soa um sinal sonoro.

2. Se a bomba de NPWT Invia Motion estiver no estojo de transporte, abra a tampa do estojo de transporte e solte
o velcro.

3. Pressione | D&i ] para silenciar o sinal sonoro durante 60 segundos (o botdo pode ser pressionado sempre que
o sinal soa, exceto no caso de "Bateria totalmente descarregada” e apds o tempo Util da bomba de 15 ou 60 dias
acrescidos de 72 horas de tempo de seguranga ter decorrido).

Todos os sinais sonoros podem ser silenciados permanentemente desligando a bomba de NPWT Invia Motion
(pressione [ ¢ ]e mantenha premido durante 3 segundos). Ligue a bomba de novo para continuar o tratamento.

4. Verifique o ecra quanto a um dos seguintes simbolos visuais.

Recipiente cheio

Change Pressure onjor Quando a bomba de NPWT Invia Motion deteta um recipiente cheio, soa um sinal
Setting B L . _
aod 4@ O sonoro e o simbolo de recipiente cheio aparece no ecra.
I Resolugédo de problemas:

Jn_nl o Ki Mude o conjunto de recipiente/tubagem do Invia Motion.

Constany/

Mut
Intermittent Mode Info Used Time

Bloqueio na tubagem
- oo Quando a bomba de NPWT Invia Motion deteta um bloqueio na tubagem,
ool = d) soa um sinal sonoro e o simbolo de bloqueio aparece no ecra.

Resolucédo de problemas:

Verifique a tubagem do penso e o recipiente do Invia Motion para se certificar
i de que as tubagens nao estéo torcidas, dobradas ou apertadas. Verifique

se esta a ser utilizado o recipiente correto: 087.4016.

=

Constant/ Mute/
Intermittent Mode Info Used Time.
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Se for detetado um blogueio na tubagem do recipiente, desligue a bomba de NPWT Invia Motion e siga as instrugdes no

capitulo "Instrugdes de funcionamento" para substituir o conjunto de recipiente/tubagem do Invia Motion. Se o recipiente

utilizado néo for o correto, desligue a bomba de NPWT Invia Motion e retire o recipiente. Fixe um recipiente novo:
087.4016.

Se for detetado um bloqueio na tubagem do penso, desligue a bomba de NPWT Invia Motion e contacte o seu

profissional de saude para substituir o penso e reiniciar a terapia.

Se a bomba de NPWT Invia Motion deteta um bloqueio no modo intermitente, continua a funcionar no estado ligada

até o bloqueio ser resolvido.

O simbolo de notificagdo e o sinal sonoro podem continuar ativos, mesmo se a situacgao tiver sido resolvida.
Aguarde um pouco para a bomba reagir.

AVISO
A bomba Invia Motion nao deteta blogqueios nas tubagens ligadas ao adaptador de drenagem ou
ao brago curvo do conector em Y.
1. Indique ao doente que deve verificar com frequéncia a tubagem do penso ligado ac adaptador de drenagem
ou ao bracgo curvo do conector Y, para se certificar de que ndo esta dobrada ou bloqueada.
2. Se for detetado um bloqueio nas tubagens ligadas ao adaptador de drenagem ou as tubagens ligadas ao brago
curvo do conector em Y, instrua o doente no sentido de contactar o seu profissional de saude.

Fuga no sistema
N Quando a bomba de NPWT Invia Motion deteta uma fuga, soa um sinal sonoro
Change Pressure Onfoff
1 R d) e 0 simbolo de fuga aparece no ecra.
(/i
Resolucéao de problemas:
Verifique se existem fugas no local do penso e certifique-se de que o conector
M corsiny e oo Used Tt 1 de ligagéo rapida do conjunto de recipiente/tubagem do Invia Motion esté
totalmente encaixado. Verifique se o recipiente esta fixado na bomba.
Se for detetada uma fuga no local do penso, pressione o penso para

baixo para vedar.
[ Ld
4= S

O simbolo de notificagéo e o sinal sonoro podem continuar ativos, mesmo se a situacgao tiver sido resolvida.
Aguarde algum tempo para deixar a bomba reagir. Se o sinal sonoro e o simbolo de fuga ndo desaparecerem,
desligue a bomba de NPWT Invia Motion e siga as instrugdes no capitulo "Instru¢des de funcionamento" para
mudar o conjunto de recipiente/tubagem do Invia Motion.

.
R

(‘“ Se a fuga nao for resolvida, desligue a bomba de NPWT Invia Motion e contacte o seu profissional
de saude para substituir o penso e reiniciar a terapia.

Bateria fraca
Resolucédo de problemas:

Change Pressure feltel

Setting l .
aal O Carregue a bateria.
D rir
-#':l Cerca de 30 minutos antes da bateria estar totalmente descarregada,
Ln} e Ki soa um sinal sonoro e o simbolo da bateria
emientilode - lo Useq Time [ ) 1 comega a piscar. O sinal sonoro pode ser silenciado, mas o simbolo

da bateria continua a piscar até a bateria estar totalmente descarregada.
A pressao definida mantém-se, mas a bateria deve ser recarregada o mais rapidamente possivel. Carregue totalmente
a bateria. O tempo de carregamento pode demorar até 4 horas.
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Bateria totalmente descarregada

adll

s
mn

@

Change Pressure oot Resolucéo de problemas:

Setting | .
r— Carregamento da bateria
= O

O simbolo da bateria [I I ] pisca no ecra, soa um sinal sonoro e a pressao
X. negativa ndo se mantém. Ligue a bomba a fonte de alimentagado. A bomba
! desliga-se se nao for ligada a fonte de alimentagéo dentro de 10 minutos.

Constant/ Mute/
Intermittent Mode Info Used Time.

Indicacéao do tempo decorrido

As bombas de NPWT Invia Motion tém um tempo de funcionamento de 15 ou 60 dias. Depois de uma hora de
utilizagao, o temporizador € ativado e continua, mesmo quando a bomba é desligada. Durante a primeira hora

de utilizagao, a bomba de NPWT Invia Motion pode ser ligada e desligada sem ativar o temporizador. Se a fungéo
do temporizador for utilizada para ver o tempo de terapia, é necessario acrescentar uma hora ao tempo de
funcionamento exibido. Pressione | Ki ] para obter informagéo sobre o tempo de funcionamento decorrido.

O exemplo abaixo mostra 6 dias e 23 horas de tempo de funcionamento decorrido. O tempo de funcionamento
restante da versao Invia Motion — 15 Dias seria, portanto, 8 dias e 1 hora.

adll

=

Change Pressure onjott

Seting |
mmn o ©

Mut
Intermittent Mode. Info Used Time.

Tempo de funcionamento ultrapassado
Apds 15 ou 60 dias, um simbolo intermitente no ecra [ {§% ] indica o fim da validade da bomba de NPWT Invia

Motion.
adll

1
mn

Change Pressure On/off
Setting

i o =
Constant/ Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

Exemplo para a versao de 15 dias (a piscar)

(“ As versdes de tempo de funcionamento de 15 ou 60 dias da bomba de NPWT Invia Motion providenciam um
tempo de utilizagao segura adicional de 72 horas. Durante este periodo, o dispositivo pode funcionar como
é usual. Passadas 72 horas soa um sinal sonoro e a pressdo negativa ndo se mantém.
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Notificacoes gerais

s

Notificacao

Simbolo Descricao Sinal sonoro Resolucéo de Observagdes/Causa
visual no da problemas possivel
ecra notificacao
2 Fuga no Pode ser Verifique o sistema O penso pode ter fugas.
O sistema silenciado durante quanto a fugas. Verifique se esta bem
60 segundos vedado.
A piscar! ressionando
p+ p Dgi
sinal
sonoro!
e\ s | Bloqueio Pode ser Verifique o sistema A tubagem do penso ou
z N silenciado durante quanto a bloqueios. do recipiente pode estar
60 segundos Verifique se esté a torcida, dobrada ou
A piscar! pressionando K | ser utilizado o apertada. Se a bomba
+ 1 recipiente correto: Invia Motion deteta um
sinal 087.4016. blogueio no modo
sonoro! intermitente, continua a
funcionar no estado
ligada até o bloqueio ser
solucionado.
Recipiente Pode ser Mude o conjunto de O filtro pode ficar
|!| cheio silenciado durante recipiente/tubagem molhado devido ao

60 segundos

do Invia Motion.

posicionamento incorreto

A p|icar! pressionando K . da bomba (virada ao
sinal 1 contrério ou com o ecra
sonorol virado para baixo).
D Bateria fraca Pode ser Ligue a bomba Invia O simbolo visual esta
silenciado Motion a fonte de sempre a piscar até a
A piscar! permanentemente | alimentagéo. bateria estar totalmente
+ pressionando DK . Carregue totalmente | descarregada. O tempo
sinal 1 a bateria. O tempo de funcionamento restan-
sonorol de carregamento te é de aproximadamen-
pode demorar até te30minutos.
4 horas.
D Bateria total- Pode ser Ligue a bomba Invia O tempo restante
mente des- silenciado Motion a fonte de da bateria
A piscar! carregada desligando alimentagéao. aproximadamente

sw:w-al abomba. 10 minutos.
sonoro!

(2] Tempo utilda | O sinal Elimine a bomba de A bomba de NPWT Invia
ISDDA bomba intermitente pode NPWT Invia Motion. Motion disponibiliza um
piscar! ultrapassado ser suprimido Fixe outro tempo de utilizacao

permanentemente dispositivo, se for segura adicional de
(Exemplo premindo D&i Necessario. 72 horas. Durante este
para a periodo, a bomba Invia
versdo Motion pode funcionar
de 15 como € usual. Passadas
dias) 72 horas ocorre um sinal

€ a pressao negativa nao
se mantém.
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NotificagcOes gerais

-

Bateria em Pode ser Certifique-se de Nao retire a bateria
@ D falta silenciado durante que a tampa do enquanto a terapia estiver
o A piscar! 60 segundos compartimento a decorrer.
= * pressionando B : | da bateria esta
B sinal 1
= montada e bem
sonoro!
fechada.
Falha interna Pode ser Desligue a bomba Se a mensagem de falha
E silenciado de NPWT Invia se repetir, contacte o
) desligando Motion, solte e fixe servigo de apoio ao
Sinal abomba. de novo o conjunto | cliente da Medela.
g sonoro! de recipiente/
g tubagem. Ligue de
.E novo a bomba Invia
< Motion. Se a
5
w mensagem de falha
se repetir, contacte
o servico de apoio
ao cliente da
Medela.
Contacte o representante local de apoio ao cliente da Medela para obter assisténcia nas operagdes com o

Kproduto. j

Limpeza e desinfegcao

Limpeza

AVISO
Desligue a bomba antes de limpar. Feche a pequena tampa protetora da tomada CC.

A bomba de NPWT Invia Motion e o estojo de transporte destinam-se a totalidade da terapia de um uUnico doente.
E recomendada a limpeza periédica. Limpe com um pano himido ou utilize um detergente nao abrasivo.

Desinfecao
O Invia Motion pode ser desinfetado com agentes desinfetantes do grupo “alcool”.

Esterilizagédo
A bomba de NPWT Invia Motion e os acessoérios ndo podem ser esterilizados. O conjunto de recipiente/tubagem
é um item descartavel e ndo pode ser reutilizado ou reesterilizado. Substitua apds cada utilizagao!

O conjunto de recipiente/tubagem do Invia Motion € um produto para utilizagao por um unico doente e ndo
se destina a ser reaproveitado. O reaproveitamento pode causar a perda de caracteristicas mecanicas, quimicas
e/ou bioldgicas.

AVISO
A reutilizag&o noutro doente pode causar contaminagéo cruzada.

Notas gerais

Cumpra as diretrizes da instalagdo ou institucionais sobre higiene e controlo das infe¢des. Elimine os liquidos, como
sangue e fluidos e todas as pecas contaminadas com eles, de acordo com os requisitos da instalagcéo. Use luvas
adequadas para limpar/desinfetar e eliminar.
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Eliminacao

Desligue a bomba de NPWT Invia Motion premindo [ ¢) ] e mantendo premido durante 3 segundos.

Desligue o conjunto de recipiente/tubagem da bomba.
Elimine o conjunto de recipiente/tubagem e a bomba separadamente e de acordo com as normas locais.

Quando a bomba de NPWT Invia Motion estiver pronta para ser eliminada, elimine-a e aos acessorios de acordo
com as suas normas locais.

Eliminagao de equipamento eletrénico

O simbolo acima significa que o equipamento elétrico e eletrénico ndo deve ser eliminado como residuo doméstico
comum. A eliminagao correta deste dispositivo protege e previne possiveis danos para o ambiente ou a saude
humana. Para mais informacdes sobre a eliminacdo correta, contacte a Medela ou o seu profissional de saude local.
Este simbolo s¢ é valido na Unido Europeia. Elimine de acordo com o protocolo da instituicdo especifica ou

as normas estatais e locais relativas aos equipamentos elétricos e eletrénicos.

(‘“ Nao retire a bateria do dispositivo enquanto a terapia estiver a decorrer.

A bateria pode ser eliminada separadamente depois de terminada a terapia:
1. Corte a etiqueta adesiva.

2. Abra a tampa do compartimento da bateria.

3. Retire a bateria recarregavel.

4. Elimine a bateria recarregavel de acordo com as normas locais.

—
i

n!l:'éﬂs
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Garantia e manutencao

Garantia

O periodo de garantia do sistema de NPWT Invia Motion termina apds 15 ou 60 dias de utilizagdo acrescidos

de 72 horas de tempo de seguranga, se for utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagao. O fabricante ndo
é responsavel por quaisquer danos ou danos consequenciais causados por operagdo incorreta, utilizagdo
inadequada ou utilizagcao do dispositivo por pessoas nao autorizadas.

Manutencao
A bomba de NPWT Invia Motion nao necessita de manutencao nem de assisténcia.

A bomba de NPWT Invia Motion seré substituida, se avariar durante o periodo da garantia devido a um defeito
de fabrico. A bomba de NPWT Invia Motion original tem de ser devolvida ao fornecedor.

Verificagbes relacionadas com a seguranga
O sistema de NPWT Invia Motion é um dispositivo da Classe Il de protegéo elétrica. As verificagdes relativas
a segurancga limitam-se a uma inspecao visual da estrutura da bomba e do cabo de alimentagdo quanto a danos.

Esta verificagdo deve ser realizada antes de cada utilizagéo.

Os dispositivos da Classe Il de protecdo nao tém um condutor de protegao de ligagéo a terra. Nao ha necessidade
de verificar a corrente de fuga a terra.

A caixa da bomba de NPWT Invia Motion ¢é fabricada totalmente num material isolado. Os testes da corrente
de perda a terra feitos a caixa utilizando instrumentos de medicao vulgares nao revelaréo valores mensuraveis.

A bomba de NPWT Invia Motion ndo tem circuitos do doente nem ligagdes a terra funcionais.
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Sinais e simbolos

(t Este simbolo indica uma sugestao relacionada
com a seguranga.

Este simbolo indica o numero de catdlogo

do fabricante.

Este simbolo indica uma nota de ATENGCAO ou
A AVISO associados ao dispositivo (ver pagina 7).

Este simbolo indica um dispositivo de classe II.

[

Este simbolo indica que o dispositivo ndo deve
ser eliminado com residuos domésticos (apenas
na UE).

>4

Este simbolo indica a data de fabrico.

i

Este simbolo indica o nome e a morada do fab-
ricante.

E

Este simbolo indica que o dispositivo foi

STERILE esterilizado com 6xido de etileno.

R Este simbolo indica um dispositivo a utilizar
"% mediante prescricdo médica. ATENCAO:
A lei federal dos EUA s6 permite a venda deste
dispositivo por médicos ou por indicagao
de um médico (apenas para os EUA).

° Este simbolo indica uma pega aplicada de tipo

R BF.

m Este simbolo indica que o item é um dispositivo
médico.

284

@ Este simbolo indica o nimero de série
do fabricante.

LOT Este simbolo indica o cédigo de lote
do fabricante.

P22 Este simbolo indica a protegéo contra a entrada
de agua e de objetos sdlidos estranhos com
12,5 mm ou mais.

Este simbolo indica que o dispositivo ndo deve
ser utilizado depois da data indicada.

instrugdes de utilizagdo.

@ Este simbolo indica que é necessario seguir as

Este simbolo indica a conformidade com os

SO, requisitos de seguranga adicionais dos EUA
e do Canada para equipamentos médicos
elétricos.

Este simbolo indica que o dispositivo nao deve
ser utilizado se a embalagem estiver danificada.

pcs Este simbolo indica o numero de itens

— — — Este simbolo indica uma tomada de corrente

9 VDC continua.



Este simbolo indica um dispositivo de
utilizagao unica. Nao reutilize o dispositivo.

Este simbolo indica o limite de temperatura
para funcionamento, transporte e
armazenamento.

Este simbolo indica inseguro para RM.

Este simbolo indica o limite de humidade
para o funcionamento, o transporte
e 0 armazenamento.

Este simbolo indica o limite da pressédo
atmosférica para o funcionamento,
o transporte e o armazenamento.

Este simbolo indica que é necessario manter
o dispositivo seco.

e

Este simbolo indica que é necessario
manusear o dispositivo fragil com cuidado.

/,
o

SN
K

Este simbolo indica que é necessario manter
o dispositivo ao abrigo da luz solar.

Este simbolo indica que o item assinalado
ou 0 seu material é parte de um processo
de recuperagao ou reciclagem.

= @

Este simbolo indica a posi¢éo vertical correta
da embalagem de transporte.

CE,

Este simbolo indica que o dispositivo

123 esta em conformidade com a Diretiva
93/42/CEE relativa aos dispositivos
médicos.
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Especificacbes técnicas

7

vacuum

vacuo médio
-175 mmHg

o

flow

fluxo reduzido

ikgi

350 g
Sem recipiente

IP22

AxLxP
99 x 98 x 52 mm

§

ISO 9001
ISO 13485
CE (93/42/CEE), lla

286

+40 106
1 %*S °C 19~"kPa

Condicdes de
funcionamento

Condicoes de

(%)

[y

93 +50 106
15782 o, -20

transporte/

5 °c 70 kpa armazenamento
Cabo de alimentagéo do Invia Motion
Modelo:

%ﬁ UES12LCP-090133SPA
Entrada: 100-240 V CA,

0,5 A, 50-60 Hz

Saida: 9V CC, 1.33A

Comprimento do cabo
de alimentagao:

Bomba Invia Motion
[V CC] 9,0
[W] 8,0

180 cm

Bateria do Invia Motion
Tipo: NiMH

Conjunto de recipiente/tubagem do Invia Motion
Material: Polipropileno, Silicone, ABS

Método de esterilizagao: Oxido de

etileno




Compatibilidade Eletromagnética (CEM)

O Invia Motion foi testado quanto a CEM, em conformidade com os requisitos das normas IEC 60601-1-2:2007
e |[EC 60601-1-2:2014 4.2 Edigao de acordo com as clausulas 7 e 8.9.

Compatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.2 Edi¢éo e IEC 60601-1-2:2014 4.2 Edigao, Tabela 1)

Emissoes eletromagnéticas

A bomba de NPWT Invia Motion destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do sistema de NPWT Invia Motion deve assegurar que € utilizado em tal ambiente.

Testes de emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientagées
Emissbes RF Grupo 1 O sistema de NPWT Invia Motion usa energia de RF apenas
CISPR 11 para o seu funcionamento interno. Por conseguinte, as suas

emissdes de radiofrequéncia sdo muito reduzidas e é pouco
provavel que causem interferéncias com equipamentos
eletrénicos proximos.

Emissdes de RF Classe B O sistema de NPWT Invia Motion é adequado para a utilizagao
CISPR 11 em todos os tipos de estabelecimentos, incluindo estabeleci-
T . mentos domésticos e os diretamente ligados a rede publica de
Emissdes harmonicas Classe A . i ) ~
fornecimento de energia elétrica de baixa tenséo que abastece
IEC 61000-3-2

edificios utilizados para fins domésticos.

Flutuagdes de tensédo/ Conforme
emissdes de cintilagéo
IEC 61000-3-3

AVISO

O sistema de NPWT Invia Motion ndo deve ser utilizado encostado ou empilhado sobre outros
equipamentos. Se for necessario utilizar encostado ou empilhado, o sistema de NPWT Invia Motion deve
ser observado para verificar o funcionamento normal na configuragdo em que sera utilizado.

AVISO
O Invia Motion é um dispositivo médico que exige medidas de seguranca especiais e tem de ser instalado
e posto a funcionar de acordo com as informagdes anexas sobre CEM.

AVISO

Nao utilize acessoérios que nao sejam os especificados ou vendidos pelo fabricante como pegas
de substituicdo para componentes internos, dado que tal pode provocar o aumento das emissdes ou
a diminuigéo da imunidade da bomba Invia Motion.

AVISO

O equipamento cirdrgico CEM

de alta frequéncia, as redes de radio ou semelhantes podem afetar o funcionamento do dispositivo e ndo
devem funcionar com a bomba Invia Motion.

AVISO

Os equipamentos de comunicagdes de RF portateis (incluindo periféricos como cabos de antenas
e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia minima de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte
do Invia Motion. Caso contrario, pode ocorrer uma perda de qualidade no desempenho deste equipamento.

> B B B P
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Compatibilidade eletromagnética
(CEM, IEC 60601-1-2:2014 4.2 Edicéo, Tabela 2)

Imunidade eletromagnética

A bomba Invia Motion destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da bomba Invia Motion deve assegurar que € utilizada em tal ambiente.

Testes de
imunidade

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Nivel de teste
da IEC 60601

+ 8 kV contacto
+ 15kV ar

Conformidade
nivel

+ 8 kV contacto
+ 15kV ar

Ambiente eletromagnético -
orientagoes

O sistema de NPWT Invia Motion é adequado
para a utilizacdo em todos os tipos de
estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
domésticos e os diretamente ligados a rede
publica de fornecimento de energia elétrica
de baixa tenséo que abastece edificios
utilizados para fins domésticos.

Transiente elétrico
répido/rajada

+ 2 kV para linhas
de alimentagéo

+ 2 kV para linhas de|
alimentacao

O sistema de NPWT Invia Motion é adequado
para a utilizacdo em todos os tipos de

IEC 61000-4-4 +1kV + 1 kV para linhas de| estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
para linhas de entrada/saida domésticos e os diretamente ligados a rede
entrada/saida néo aplicavel publica de fornecimento de energia elétrica

de baixa tensao que abastece edificios
utilizados para fins domésticos.

Sobretensao + 1 kV modo difer- | £ 1 kV modo O sistema de NPWT Invia Motion é adequado

IEC 61000-4-5 encial diferencial para a utilizacdo em todos os tipos de

+ 2KkV linha para
terra

+ 2KV linha para
terra nao aplicavel

estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
domésticos e os diretamente ligados a rede
publica de fornecimento de energia elétrica
de baixa tensédo que abastece edificios
utilizados para fins domésticos.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas
e flutuacoes de
tens&o nas linhas de
alimentacao elétrica
IEC 61000-4-11

0% Uy

para 0,5 ciclos a 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°

0% Uy
para 1 ciclo

70% Uy

para 25 ciclos
a50Hz

Fase Unica: a 0°

0% U,

para 0,5 ciclos a 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225° 270° e 315°

0% Uy
para 1 ciclo

70% Uy

para 25 ciclos
a 50 Hz

Fase unica: a 0°

O sistema de NPWT Invia Motion é adequado
para a utilizacdo em todos os tipos de
estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
domésticos e os diretamente ligados a rede
publica de fornecimento de energia elétrica
de baixa tenséo que abastece edificios
utilizados para fins domésticos. Se o
utilizador da bomba Invia Motion necessitar
de um funcionamento continuo durante
interrupcoes na alimentagéo elétrica,
recomenda-se que a bomba Invia Motion seja
alimentada por uma fonte de alimentacao
ininterrupta ou uma bateria.

0% Uy 0% Uy

para 250 ciclos para 250 ciclos

a50Hz ab0Hz
Frequéncia de 30 A/m 30 A/m O sistema de NPWT Invia Motion é adequado
alimentacao para a utilizagdo em todos os tipos de
(50/60 Hz) estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
campo magnético domésticos e os diretamente ligados a rede
IEC 61000-4-8 publica de fornecimento de energia elétrica

de baixa tensédo que abastece edificios
utilizados para fins domésticos.

NOTA: U; ¢ atenséo de corrente alterna antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Compatibilidade eletromagnética
(CEM, IEC 60601-1-2:2014 4.2 Edicao, Tabela 4)

Imunidade eletromagnética

A bomba Invia Motion destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da bomba Invia Motion deve assegurar que € utilizada em tal ambiente.

Testes de Nivel de teste | Nivel de Ambiente eletromagnético - orientacoes
imunidade da IEC 60601 | conformidade

Os equipamentos de comunicagdes RF portateis e moveis
nédo devem ser usados a uma distancia de qualquer parte
da bomba Invia Motion, incluindo os cabos, inferior a
distancia de separagao recomendada, calculada a partir
da equagao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendada

RF conduzida 3Vrms 3Vrms d=12 P
IEC 61000-4-6 150 kHz
a 80 MHz d=0,35 1' P 80MHz a 800MHz
d=07 , p 800 MHz a 2,5 GHz
RF irradiada 10 V/m 10V/m
|IEC 61000-4-3 80 MHz Em que P ¢ a poténcia nominal de saida maxima do
a 2,5 GHz transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do

transmissor e d é a distancia de separagdo recomendada
em metros (m).

As forgas dos campos de transmissores de RF

fixos, conforme determinadas por um levantamento
eletromagnético do local a, devem ser inferiores ao

nivel de conformidade para cada gama de frequéncias. ©

Podem ocorrer interferéncias na proximidade de
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

@)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas orientacdes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética
é afetada pela absorgéo e reflexdo de energia de estruturas, objetos e pessoas.

a As forgas dos campos de transmissores de RF fixos, como as estacdes de base de telefones radio (telemdveis/
telefones sem fios) e radios moveis terrestres, radios amadores, radiodifusdo AM e FM e teledifusdo ndo podem
ser previstas teoricamente com preciséo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF
fixos, deve ser considerado um levantamento eletromagnético do local. Se a forga de campo medida no local
onde a bomba Invia Motion ¢é utilizada exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima referido, a bomba
Invia Motion deve ser observada para confirmar um funcionamento normal. No caso de se observar uma
operacdo anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagéo ou alteragéo do local
de utilizagao da bomba Invia Motion.

b Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a 10 V/m.
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Compatibilidade eletromagnética

(CEM, IEC 60601-1-2:2014 4.2 Edicao, Tabela 6)

Distancia de separagéo recomendada entre equipamentos de comunicagdes RF portateis e méveis

e a bomba Invia Motion

A bomba Invia Motion destina-se a ser utilizada num ambiente eletromagnético em que as perturbacoes
RF irradiadas sejam controladas. O cliente ou o utilizador da bomba Invia Motion podem ajudar a evitar
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagéo de
RF portéteis e méveis (transmissores) e a bomba Invia Motion, conforme recomendado abaixo, de acordo
com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicagdes.

Poténcia maxima Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor

nominal de saida

do transmissor m

w 150 kHz a 80 MHz 80MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2 \/P d:O,SS,’P d:O,?"P

0,01 0.12 0,035 0,07

0,1 0.38 0,11 0,22

1 1.2 0,35 0,7

10 3.8 1,11 2,21

100 12 3,5 7,0

No caso de transmissores com uma poténcia de saida nominal maxima ndo indicada acima, a distancia
de separagéo recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagéo aplicavel a frequéncia
do transmissor, em que P € a poténcia maxima de saida nominal do transmissor em watts (W) de acordo com
o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a gama de frequéncias mais alta.

NOTA 2 Estas orientagdes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética
¢ afetada pela absorcao e reflexdo de energia de estruturas, objetos e pessoas.
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Indledning

Invia Motion-systemet til s&rbehandling med negativt tryk (NPWT), herefter benasvnt "Invia Motion NPWT-
system", er udelukkende godkendt til den anvendelse, der er beskrevet i denne brugsanvisning. Lees venligst
oplysningerne i brugsanvisningen, for Invia Motion NPWT-systemet anvendes. Denne brugsanvisning skal
opbevares sammen med produktet.

Denne brugsanvisning er en general vejledning til anvendelse af produktet. Medicinske situationer skal
handteres af en lsege.

Indikationer, kontraindikationer, advarsler, forsigtighedsregler og andre oplysninger vedrgrende sikker brug
af Invia Motion NPWT-systemet er angivet i de respektive kapitler i brugsanvisningen.

Invia Motion NPWT-pumpen er en sugepumpe til srbehandling med negativt tryk, der viser behandlingsstatus
ved hjeelp af et display og akustiske signaler. Invia Motion NPWT-pumpen er en pumpe, der er beregnet til at
blive brugt pa én patient. Den kan anvendes kontinuerligt eller periodisk, og der kan veelges mellem flere mulig-
heder for negativt tryk. Invia Motion NPWT-pumpen er baerbar og kan benyttes med et genopladeligt batteri.
Der udlgses akustiske og synlige signaler ved afvigelser fra de indstillede veerdier samt ved fejl. Invia Motion
NPWT-systemet er beregnet til anvendelse i alle sundhedsmiljoer, herunder hjemmepleje, af sundhedspersonale
og plejepersonale, der har modtaget instruktion i henhold til brugsanvisningen. Patienten eller plejegiveren skal
have den nedvendige syns- og hereevne til at kunne reagere hensigtsmaessigt pa meddelelser og alarmer samt
have den sansemeessige og kognitive evne til at kunne forstd anvisninger fra sundhedspersonalet vedrerende
korrekt anvendelse af pumpen.

Invia Motion-systemet til s&rbehandling med negativt tryk (NPWT) findes i to udgaver:

1) 087.4022: Invia Motion — 15-dages NPWT-system (til sérbehandling med negativt tryk)
2) 087.4024: Invia Motion — 60-dages NPWT-system (til sdrbehandling med negativt tryk)

Oversigt

Invia Motion NPWT-systemet og Invia Motion-beeretasken er beregnet til hele behandlingen af en enkelt patient.

Knapper til betjening af Invia Motion NPWT-pumpen

. —— — adll ) —
Justering af trykindstillingen Til/Fra
— 0} W.—

Konstant/Periodisk tilstand 1 Lydles/Oplysninger om

forbrugt tid
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Baggrundslys

Baggrundslyset aktiveres ved at trykke pa en hvilken som helst knap. Baggrundslyset slukkes efter

10 sekunder, hvis der ikke har vaeret nogen interaktion.

TR -

Display Information

I!I Canister Full

EX Blockage

Symboler pa displayet

Ve
Meddelelser
(j’ Uteethed
=X Blokering
] Beholder fuld
D Lavt batteriniveau (symbolet blinker)
D Batteriet er tomt (symbolet blinker)
(T11] Batteriet mangler (symbolet blinker)
E Intern fejl
[ﬂ ih Pumpetiden er udlebet (symbolet blinker)
(eksempel fra Invia Motion — 15 dage)
Oplysninger
B (kaempel pa 6 cogs o 23 tman 5 O
} Pumpen kerer / teendt i periodisk tilstand (symbolet blinker)
|| Pumpen kerer ikke / afbrudt i periodisk tilstand (symbolet blinker)
— Behandlingsmetoden Konstant
m Behandlingsmetoden Periodisk
5 mmHg Indstilling for negativt tryk i mmHg
(T11] Batteri fuldt opladet
m Niveau for batteriopladning
m Batteriopladning (bjeelkerne beveeger sig)
-
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Tilsigtet anvendelse

Invia Motion NPWT-systemet er beregnet til at blive anvendt af uddannet sundhedspersonale eller af
tilstreekkeligt treenede ikke-uddannede brugere.

Sundhedspersonalet er ansvarlig for at treene ikke-uddannede brugere i henhold til patientbrugsanvisningen
og forklare alle relaterede sikkerhedsoplysninger.

Patientmalgruppe
Invia Motion NPWT-systemet er kun beregnet til at blive anvendt pa patienter, der udviser lidelser som dem,
der er beskrevet i indikationerne. Produktet er ikke undersogt hos paediatriske patienter.

Tilsigtet miljo
Invia Motion NPWT-systemet er beregnet til akut og langvarig hospitalsanvendelse samt til anvendelse
i hjemmet.

Indikationer for brug

Invia Motion-systemet til sarbehandling med negativt tryk (NPWT) er indiceret til patienter, der kan have gavn
af en sugeanordning (NPWT) der, nér det anvendes péa abne sér, skaber et miljg, der fremmer sekundaer eller
tertiger (forsinket primeer) sérheling, ved at forberede sérbunden til lukning, reducere edem, fremme dannelsen
af granulationsveev og perfusion og ved at fierne ekssudat og infektiost materiale. Nar det anvendes pa
lukkede kirurgiske incisioner er Invia Motion NPWT-systemet ogsé beregnet til behandling af miljget omkring
kirurgiske incisioner, der fortsat vaesker efter lukning med suturer eller hudklips/agraffer, ved at opretholde et
lukket milig og fierne ekssudat via anvendelse af sarbehandling med negativt tryk.

Invia Motion NPWT-systemet egner sig til folgende indikationer:
- Akutte eller subakutte sar

- Kroniske sar

- Rumperede séar

- Tryksar

- Diabetiske/neuropatiske sar

- Séar som folge af vengs insufficiens
- Traumatiske sar

— Delhudsforbreendinger

— Lapper og grafter

— Lukkede kirurgiske incisioner

Kontraindikationer

Invia Motion NPWT-systemet er kontraindiceret, hvis der foreligger:

— Nekrotisk vaev med skorpedannelse

— Ubehandlet osteomyelitis

— Ikke-enteriske og ueksplorerede fistler

- Malignitet i séret

- Blotlagte blodkar

— Blotlagte nerver

— Blotlagt anastomosested for blodkar eller bypass
— Blotlagte organer
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Advarsler og sikkerhedsanvisninger

C ADVARSLER
Markerer en potentielt faretruende situation, der ved manglende overholdelse af
sikkerhedsanvisningerne kan medfere ded eller alvorlige skader.

é FORHOLDSREGLER
Indikerer en potentielt faretruende situation, hvis sikkerhedsanvisningerne ikke overholdes,
kan det medfere mindre eller moderate skader.

@@ Sikkerhedstip
Markerer nyttig information om sikker anvendelse af produktet.

Invia Motion-systemet til sdrbehandling med negativt tryk (Invia Liberty NPWT-systemet) er beregnet til
den anvendelse, der er beskrevet i denne brugsanvisning.

Medela patager sig kun ansvaret for virkningen pa Invia Motion NPWT-systemets GRUNDLAGGENDE
SIKKERHED, driftssikkerhed og ydeevne, hvis det anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen.

Laes og folg disse advarsler og sikkerhedsinstruktioner, inden apparatet betjenes.
Denne brugsanvisning skal opbevares sammen med produktet.

Bemeerk, at denne brugsanvisning er en general vejledning i anvendelse af produktet.
Medicinske situationer skal handteres af en laege.

Advarsler

ADVARSLER

- Dette udstyr méa ikke modificeres uden producentens tilladelse.

— Se indikationerne, forsigtighedsreglerne og kontraindikationerne ved anvendelse af Invia Motion
NPWT-pumpen som kilde til negativt tryk sammen med Invia-skum og -gazebandager. Manglende
kendskab til eller overholdelse af alle instruktioner i denne vejledning kan forvolde patienten alvorlig
eller dedelig skade.

- Anvisningerne til sarbehandling med Invia foreskriver 24 timers uafbrudt behandling.

Hvis behandlingen afbrydes i mere end 2 timer, skal bandagen udskiftes, og behandlingen
genstartes af en sundhedsfaglig person.

— Treek stikket til pumpen ud for rengering.

- Der ma ikke anvendes andet tilbehor end det, der er specificeret af eller som seelges af
producenten til udskiftning af indvendige komponenter, da dette kan medfere egede emissioner
fra Invia Motion NPWT-pumpen eller forringe dens elektromagnetiske modstandsdygtighed.

- Invia Motion NPWT-systemet ma ikke anvendes ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr.
Hvis det alligevel er nadvendigt, skal Invia Motion NPWT-systemet veere under observation for
at sikre, at systemet fungerer normalt i den konfiguration, hvor det skal anvendes.

- Invia Motion NPWT-pumpen er beregnet til hele behandlingen af en enkelt patient.

Genbrug pé en anden patient kan medfere krydskontaminering.

— Patienter skal monitoreres teet for bledning. Hvis der observeres pludselig eller oget bledning:
Stands straks brugen af pumpen, komprimer, og seg straks akut lsegehjeelp.

- Der skal reageres omgéende pa objektive indikationer eller tegn pa en mulig infektion eller
komplikation (f.eks. feber, smerter, redme, aget varme, haevelse eller purulent sarveeske).
Manglende overholdelse kan medfere betydelig fare for patienten.

- Nar Invia Motion NPWT-systemet anvendes meget taet pa blodkar, organer, nerver, sener eller
ledband, skal der anvendes en beskyttende barriere, sdsom et ikke-kleebende sérkontaktlag.

- Alvorlig eller fatal tilskadekomst kan forarsages af knoglefragmenter eller skarpe kanter (f.eks.
hudklips/agraffer eller hardware), som kan perforere beskyttende barrierer, kar eller organer.
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— Hvis en rygmarvsskadet patient (stimulation af det sympatiske nervesystem) oplever autonom

hyperrefleksi, skal NPWT-behandlingen afbrydes.

- Ved behov for defibrillering skal pumpen kobles fra sdrbandagen, for patienten defibrilleres.
- Det tilrddes at udvise seerlig omhu ved anleeggelse og fiernelse af bandager for at undga

situationer sdsom utilsigtet retention af gaze eller skum.

— Produktet er ikke undersegt hos peediatriske patienter.
- Medtag aldrig enheden i felgende omrader: Positronemissionstomografi (PET) eller

hyperbarisk oxygenkammer (HBO).
Invia Motion NPWT-systemet er ikke sikret mod magnetisk resonans (MR).
Medbring ikke Invia Motion NPWT-systemet i et MR-miljo.

- Hejfrekvent (HF) kirurgisk udstyr, radionetveerk og lignende kan pavirke apparatets drift og

mé ikke anvendes sammen med Invia Motion-pumpen.

- Eksplosionsfare — Invia Motion NPWT-pumpen ma ikke anvendes i potentielt eksplosionsfarlige

miljger, herunder oxygenberigede miliger og i omrader med brandfarlige ansestetika.

- Baerbart radiofrekvent kommunikationsudstyr (RF), herunder perifert udstyr sdsom antennekabler

og udvendige antenner, ma ikke anvendes teettere end 0,3 meter pa Invia Motion NPWT-systemet,
herunder kabler, der er specificeret af producenten. | modsat fald kan det medfere, at udstyrets
funktionsevne reduceres.

Invia Motion NPWT-systemet er beregnet til at blive anvendt sammen med Invia-skum

0g -gazebandager.

Invia Skumbandagesaet med FitPad, X-Large, er beregnet til at blive anvendt sammen med

Invia Motion NPWT-pumpen.

Forholdsregler

ﬁ FORHOLDSREGLER

Forkert brug kan medfere smerter og skader pa patienten. For kraftigt negativt tryk eller infektion

i séret kan forarsage smerte hos patienten. | begge tilfeelde skal bandagen skiftes, og séaret skal
underseges grundigt.

Patienten skal monitoreres regelmaessigt i overensstemmelse med laegens anvisninger og
institutionens retningslinjer for overvagning af patientkomfort, komplians med behandlingen

og tegn pa infektion.

Hvis den sterile emballage er beskadiget, ma Invia Motion-beholdere eller -slangesaet ikke anvendes.
Tradlest kommunikationsudstyr sdsom udstyr til tradlese netveerk i hjiemmet, mobiltelefoner, tradlese
telefoner og deres ladestationer samt walkie-talkier kan forstyrre Invia Motion-pumpens drift og skal
holdes mindst 30 cm fra Invia Motion-pumpen.

Invia Motion NPWT-pumpen skal sta oprejst (beeretaske) eller ligge (med displaysiden opad)

under brug.

Den samlede sarvolumen, der er tilsluttet Invia Motion NPWT-pumpen, skal veere 1 | eller derunder.

Foelgende sastninger beskriver forhold, der kan krasve saerlig omhu for for at opna sikker og effektiv anvendelse
af Invia Motion NPWT-systemet.
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Patienter med hgj risiko for bledning og heemorrhagi, herunder patienter, der bleder aktivt eller

har sarhesmostasebesvaer.

Patienter, der tager antikoagulantia eller trombocytaggregationsheemmere.

Patienter med vaskuleere anastomoser eller skere, bestrélede, suturerede eller inficerede blodkar

i anamnesen.

Patienter med rygmarvsskader (stimulation af det sympatiske nervesystem): Hvis patienten oplever
autonom dysrefleksi (pludselige sendringer i blodtryk eller hjertefrekvens som reaktion pa stimulation
af det sympatiske nervesystem), skal behandling med negativt tryk afbrydes som en hjeelp til at
minimere sensorisk stimulation, og der skal straks seges leegehjeelp.



- Patienter med inficerede sér eller osteomyelitis.

— Sar, hvori der indgar en enterisk fistel.

- For at minimere risikoen for bradykardi ma NPWT ikke placeres teet pa vagusnerven.

- Undgé cirkumferentiel bandageanleeggelse.

— Sarbehandling med negativt tryk skal anvendes 24 timer i degnet uden aforydelse.

Hvis pumpen stoppes i mere end to timer, skal bandagen udskiftes og behandlingen genstartes.

- Tag hejde for patientens sterrelse og veegt, nar dette produkt ordineres.

— Tag hejde for behandlingsmetoden — periodisk kontra kontinuerlig.

- For at opna maksimal fordel pé lukkede kirurgiske incisioner skal Invia-behandlingen med negativt
tryk appliceres straks efter operationen til at rense kirurgisk lukkede sér. Det skal appliceres
kontinuerligt i mindst to dage og op til hejst syv dage med regelmaessige bandageskift hver 48.
til 72. time. Alle bandageskift skal foretages under direkte leegeligt tilsyn. Invia-behandlingssystemet
vil ikke veere effektivt til handtering af komplikationer i tilknytning til felgende:

— Iskeemi i incisionen eller incisionsomréadet

— Ubehandlet eller utilstreekkeligt behandlet infektion
— Utilstreekkelig haemostase af incisionen

— Cellulitis i incisionsomradet

Leegens anvisninger

Nar denne behandlingsmetode skal anvendes, skal hvert enkelt sér vurderes af en laege, der skal afgere
intensiteten af det negative tryk i forhold til sérets karakteristika. Zndringer i behandling eller indstilling
ma kun foretages i henhold til leegeordination.

Vurdering af saret

A FORSIGTIG
Monitorering af patienten: Patienten skal monitoreres regelmaessigt i overensstemmelse med
leegens anvisninger og institutionens retningslinjer for overvagning af patientkomfort, komplians
med behandlingen og tegn péa infektion.

ADVARSEL

Der skal reageres omgaende pa objektive indikationer eller tegn pa en mulig infektion eller
komplikation (f.eks. feber, smerter, redme, eget varme, haevelse eller purulent sarveeske).
Manglende overholdelse kan medfere betydelig fare for patienten.

Observer saret/veevet omkring saret og ekssudatet for tegn pa infektion eller andre komplikationer. De mest
almindelige tegn pé infektion omfatter redme, emhed, feber, hasvelse, kloe, eget varme i sdromrédet, staerk
lugt eller purulent udfldd. @vrige symptomer omfatter kvalme, opkastning, diarré, hovedpine, svimmelhed,
besvimelse, ondt i halsen med haevede slimhinder, desorientering, hej feber (>38,8 °C), refrakteer hypotension,
ortostatisk hypotension eller erythroderma (udsleet, der minder om solskoldning). Mere alvorlige komplikationer
ved infektion omfatter smerte, ubehag, feber, gangraen, toksisk chok eller septisk chok. Hvis der opstar mere
alvorlige komplikationer som felge af infektion, skal behandlingen afbrydes, og en sundhedsfaglig person
kontaktes omgéende.

297



Bandageringsteknik

@™ Sarbandager méa kun anlesgges og skiftes af sundhedspersonale.

Se den relevante brugsanvisning til Invia-sarbandagen for at fa oplysninger vedrgrende anlaeggelse af
bandage, som er vedlagt alle sesker med Invia-sarbandage. Foretag en grundig sarrensning i henhold til
leegeordinering for anleeggelse af bandagen.

(‘ For lukkede kirurgiske incisioner er det anbefalede trykniveau -125 mmHg i konstant tilstand.

Rutinemaessige bandageskift skal finde sted hver 48 - 72 time. Hyppigere bandageskift skal overvejes
for inficerede séar.
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Ved levering

Kontrollér ved levering, at indholdet af pakken med Invia Motion NPWT-systemet er komplet og generelt
i god stand.

—_
N B
———

1 Invia Motion NPWT-pumpe 1 Invia Motion-baeretaske

1 Invia Motion-stremforsyning 1 Klinikerbrugsanvisning til Invia Motion

1 Patientbrugsanvisning til Invia Motion
1 Invia Motion Quick Card

(“ Nar Invia Motion NPWT-pumpen teendes forste gang, skal den veere tilsluttet en stikkontakt,
sé batteriet kan blive helt opladet.

Tilbehar og tilherende produkter til
Invia Motion NPWT-pumpen

Invia Motion NPWT-systemet er godkendt til anvendelse sammen med nedenstdende tilbeher. For at sikre
korrekt og sikker drift ber Invia Motion NPWT-systemet kun anvendes sammen med folgende tilbehor:

| Fongyd - 4
- = NN
Y-samling
[REF|087.0023 ‘
i I
Invia Motion-pumpe til sdrbehandling med negativt tryk

Stremforsyning

= 101033647
=
Beeretaske Beholder-/slangesaet
[REF|087.4003 [REF|087.4016
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Sarbandager

(‘“ Sarbandager ma kun anleegges og skiftes af sundhedspersonale.

Se den relevante brugsanvisning til Invia-sarbandagen for at fa oplysninger vedrgrende anlaeggelse af
bandage, som er vedlagt alle zesker med Invia-sarbandage. For specifikke indikationer, kontraindikationer,
advarsler og forsigtighedsregler for bandager henvises til den relevante brugsanvisning til Invia-bandagen.

ADVARSEL
Invia Skumbandagesaet med FitPad, X-Large, er beregnet til at blive anvendt sammen med
Invia Motion NPWT-pumpen.

(“ For lukkede kirurgiske incisioner er det anbefalede trykniveau -125 mmHg i konstant tilstand.

FORSIGTIG
Den samlede sarvolumen, der er tilsluttet Invia Motion NPWT-pumpen, skal vaere 1 | eller derunder.

Invia-skum og -gazebandagesaet leveres sammen med deres egne brugsanvisninger.

Invia Motion-engangsprodukter

Invia Motion-beholder/slangeszt 0,15 | (150 ml), med geleringsgranulat (steril, engangsbrug)
Kapacitet: 0,151 (150 ml)

Materiale: Polypropylen, silikone, ABS

Steriliseringsmetode:  Etylenoxid

Tilsigtet anvendelse

Medela Invia Motion-beholder/slangeseaet 0,15 | (150 ml) er et tilbeher til Medela Invia Motion NPWT-systemet
og er beregnet til opsamling af fiernet sarekssudat og smittefarligt materiale.

Overlobsbeskyttelse/bakteriefilter

Vaeskekammer

Geleringsgranulat —
g
Invia Motion
Quick-samling (tilslutning
til s&rbandagesaet)
Slanger
Klemme
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Forstegangsopladning af batteriet

Oplad batteriet helt for brug ferste gang. Opladningstiden kan veere op til 4 timer. Veelg stik. Seet stikket
i stromforsyningen.

Seet Invia Motion-stremforsyningen i en stikkontakt, &bn det lille beskyttelsesdaeksel pa pumpen for at fa

adgang til DC-stikket (jesvnstrem) og tilslut stremforsyningen. Bjeelkerne pa batteridisplayet beveeger sig
for at vise, at opladningen er i gang. [ @) 1.

1. Batteriet er 2. Batteriet er ved at blive opladet 3. Batteri helt opladet
tomt (bjeelkerne bevaeger sig)

) m ) 111

Afbrydelse af streamtilslutning

(“ Kontrollér batteriniveauet med jeevne mellemrum. Sorg for, at der er lukket til batterirummet bag
pa pumpen. Tag ikke batteriet ud af enheden, mens behandlingen foregér.

Afbrydelse af stromkilden

Nar batteriet er fuldt opladet (opladningstiden kan veere op til 4 timer), vises felgende ikke-blinkende symbol
pa displayet m Opladning af batteriet kan ga langsommere ved eksponering for heje temperaturer.
Afbryd forbindelsen fra Invia Motion NPWT-pumpen til stramkilden ved at holde fast i enden af stikket
og traekke det ud af pumpen.

Luk DC-stikket ved at trykke det lille beskyttelsesdaeksel ned over dbningen.

Placering

N
X
x
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é FORSIGTIG
Invia Motion NPWT-pumpen skal std oprejst (baeretaske) eller ligge (med displaysiden opad)
under brug.

Invia Motion NPWT-pumpen er beskyttet mod indtreengende faste/flydende stoffer med et hydrofilt
bakteriefilter.

Hvis beholderen er fuld eller hvis Invia Motion NPWT-pumpen er placeret i en forkert position, vil der flyde
vaeske ind i sikkerhedskammeret og tilstoppe filteret. | sa fald afbrydes trykket, og der kommer en
meddelelse om, at beholderen er fuld (akustisk signal og symbol p& displayet). Invia Motion-beholderen/
slangesaettet skal udskiftes.

Klargaring

@™ Ma kun anvendes af uddannet sundhedspersonale eller tilstraskkeligt trasnet plejepersonale.

Tjekliste

For Invia Motion NPWT-systemet tages i brug, er det vigtigt at tjekke folgende:
— At indholdet af pakken er komplet og generelt i god stand

— At ledningen eller stikket ikke er beskadiget

— At pumpen ikke er beskadiget

— At enheden fungerer korrekt

- Batteristatus

Tilslut Invia Motion-beholder/slangesaet 0,15 | (150 ml)

- Sorg for, at det er den korrekte beholder, der anvendes: 087.4016.

1. Abn den sterile emballage.

ﬁ FORSIGTIG

Anvend ikke Invia Motion-beholderen/slangesaettet, hvis den sterile
emballage er beskadiget eller udliebet.

2. Seet Invia Motion-beholderen/slangesasttet i tilslutningsporten (1) pa
Invia Motion NPWT-pumpen. Drej beholderen/slangesaettet mod hejre
for at fastgere det (2).

3. Serg for, at beholderen er justeret korrekt i forhold til meerkaten
pa forsiden.
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4. Tilslut bandageslangen til pumpeslangen.

@@ Sorg for, at begge dele er justeret korrekt, som vist p& nedenstaende billede.
Tryk sammen, indtil der lyder et klik.

\\l /—

i ‘ \ L CLICK = j

« G-

Oplysninger om anleeggelse af bandager findes i brugsanvisningen,
der leveres sammen med Invia-bandagesaettene.

Teend for Invia Motion NPWT-pumpen
0]
1. Tryk pa [ & ] for at teende for Invia Motion NPWT-pumpen.

2. Nar Invia Motion NPWT-pumpen taendes forste gang, starter pumpen i fabrikkens standardindstilling
(Konstant behandling, med et trykniveau pa -125 mmHg).

Change Pressure Onfoff

Setting |
1] | R IAY,
E ir
J_l lE mqu
M cosav e 1
Intermittent Mode Info Used Time

Hvis Invia Motion NPWT-pumpen slukkes, vil indstillingen veere den samme som fer, nar pumpen teendes igen.
Driftstid, timer og sikkerhedstid

[REF] 087.4022 Invia Motion - 15-dages NPWT-system (til sarbehandling med negativt tryk)
E 087.4024 Invia Motion - 60-dages NPWT-system (til sarbehandling med negativt tryk)

Disse to Invia Motion NPWT-pumpeversioner har en driftstid pa henholdsvis 15 og 60 dage. Efter en times
anvendelse aktiveres timeren, og den fortsastter, ogsa selvom pumpen slukkes. | labet af den ferste times
brug kan Invia Motion NPWT-pumpen taendes og slukkes uden at starte timeren. Hvis timerfunktionen bruges
til at afleese behandlingstiden, skal der leegges én time til den viste driftstid. Tryk pa [ ;&i ] for at fa oplysninger
om den forbrugte driftstid.

Efter 15 eller 60 dage vil et blinkende symbol pa displayet som [Em] angive udlebstiden for
Invia Motion NPWT-pumpen.

Change Pressure On/Off I
Setting

adl " O

[ @

' nn

I.l
) J x
U constany Mute/ 1

Intermittent Mode Info Used Time

Eksempel pa 15 dages-versionen (blinker)
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(“ Invia Motion NPWT-pumpens driftstidsversioner pa 15 eller 60 dage giver en ekstra
sikkerhedsdriftstid pa 72 timer. | denne periode kan enheden anvendes som szedvanlig.
Efter 72 timer lyder der et signal, og det negative tryk vil ikke blive opretholdt.

Anvendelse af baeretasken
Invia Motion NPWT-pumpen er beregnet til at blive baret i en beeretaske under drift.
Der leveres en Invia Motion-baeretaske sammen med Invia Motion NPWT-pumpen.

Fastger skulder-/beelteremmen pa baeretasken som forste trin.

1. Abn beeretasken.

2. Laeg Invia Motion NPWT-pumpen ned i den dertil beregnede overste lomme, og luk velcro-remmen.

3. Leeg den ekstra slange ned i den dertil beregnede nederste lomme, og luk velcro-remmen.

4. Fold pumpen og slangesektionerne i baeretasken sammen, og juster de indvendige velcro-tapper for
at fastgoere det hele.

5. Luk laget og knap knappen, sé tasken er lukket sikkert i.

Baeretaskens rem kan placeres over skulderen eller omkring livet.
For at beere tasken over skulderen fastgeres remmen til baeretaskens klips. For at beere tasken i baeltet,
fores remmen gennem de to stropper bag pa tasken.

Skulderrem Beelterem
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Betjeningsvejledning
Indstilling af Invia Motion NPWT-pumpen

Justering af trykniveauet
adll

Tryk p& [ gdl] ], og hold nede i tre sekunder for at aendre trykniveau. Symbolet for indstilling af trykvaerdi pa
displayet begynder at blinke. Du har nu fem sekunder til at trykke p& [ gl ] for en ny trykindstilling, ellers
beholder pumpen den tidligere indstilling. Hver gang du trykker pa& knappen, vises det naeste tilgaengelige tryk.
Nar det passende trykniveau vises pa displayet, gemmer pumpen det automatisk efter fem sekunder. Trykket
mé& kun andres, hvis en laege eller kvalificeret sundhedspersonale har anvist det.

Tilgeengelige trykniveauer
mmHg -40 -60 -80 -100 -125 -150 -175

Andring af behandlingsmetoden
Invia Motion NPWT-pumpen kan levere konstant eller periodisk (5 min. til/2 min. fra) sugning.

Behandlingsmetoden Konstant

m Behandlingsmetoden Periodisk

Tryk pa [ % ], og hold nede i tre sekunder for at sendre behandlingsmetode. Symbolet for behandlingsmetode

pa displayet begynder at blinke. Nu har du fem sekunder til at trykke pa [ % ] for at eendre
behandlingsmetoden. Ellers fastholder pumpen den tidligere behandlingsmetode. Hver gang du trykker
pé knappen, vises den naeste tilgaengelige behandlingsmetode. Nar det korrekte symbol for en
behandlingsmetode vises, gemmer pumpen det automatisk efter fem sekunder. Behandlingsmetoden
ma kun andres, hvis en laege eller kvalificeret sundhedspersonale har anvist det.

onoft

0] 0) ool
. . s
X X i
Pumpen kerer i behanslings- Pumpen Kkerer i behandslings- Pumpen kerer i periodisk
metoden konstant metoden periodisk (til) indstilling (fra)

Lydlgs/oplysninger
Xi

Tryk pa [ Ki ] for at fa oplysninger om den anvendte driftstid eller for at saette det akustiske signal pa lydles.
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Udskiftning af Invia Motion-beholder/slangesaet

Invia Motion-beholder/slangesesttet skal udskiftes pa grundlag af et visuelt eftersyn eller i henhold til
instruktionerne pa displayet, men som minimum én gang om ugen.
1. Vask haender, og klarger rent papirhandkleede.

2. Tag Invia Motion NPWT-pumpen ud af beeretasken. Sluk for Invia Motion NPWT-pumpen ved at trykke
pa [ & ]og holde knappen inde i tre sekunder. Tryk kun én gang.

3. Anbring klemmen ved siden af quick-samlingen, luk klemmen pa pumpeslangen, og luk klemmen
pé bandageslangen.

= =

Klemme aben Klemme lukket

4. Kobl pumpeslangen fra bandageslangen ved at trykke pa quick-samlingens sider.
Hav et papirhadndklaede eller en papirserviet klar til at deekke spidsen af den brugte slange
for at beskytte mod udsivning af sarveeske.

"7

6. Vask heender.

7. Abn den sterile emballage pa et nyt Invia Motion-beholder/slangesast.

é FORSIGTIG
Anvend ikke Invia Motion-beholderen/slangeseettet, hvis den sterile emballage er beskadiget
eller udlobet.

- Sorg for, at det er den korrekte beholder, der anvendes: 087.4016.
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8. Tag beholderen/slangesasttet ud af emballagen, og fastger det pa Invia Motion NPWT-pumpen.
y

Vedrgrende anleeggelse af bandager henvises til den brugsanvisning, der felger med Invia-bandagesaettene.
9. Tilslut pumpeslangen til bandageslangen. Tryk sammen, indtil der lyder et klik.

(“ Serg for, at begge dele er justeret korrekt, som vist p& nedenstaende billede.

- : L e \

« GYw 9

10. Abn klemmen pé bandageslangen. Serg ogsa for, at kiemmen pé& pumpeslangen er &ben.
11. Teend for Invia Motion NPWT-pumpen ved at trykke pé [ o ], og leeg den ned i baeretasken igen.

12. Bortskaf det brugte beholder/slangesaet i henhold til de lokale bestemmelser.

Stremforsyning og batterindndtering

Invia Motion NPWT-pumpen drives af et indbygget, genopladeligt NiMH-batteri eller via en stromkilde,

nar pumpen er tilsluttet denne. Serg for, at der er lukket til batterirummet bag pé pumpen. Tag ikke batteriet
ud af enheden, mens behandlingen foregar. Hvis det genopladelige batteri er udtaget i mere end 30 minutter,
holder Invia Motion NPWT-pumpen op med at kore.

Se kapitlet Bortskaffelse for at fa anvisninger til bortskaffelse af det genopladelige batteri, nér behandlingen
er afsluttet. Oplad batteriet helt for brug ferste gang. Opladningstiden kan veere op til 4 timer.

Batteriet genoplades, mens pumpen er i drift og tilsluttet elforsyningen. Den tilgaengelige batterilevetid pa

en enkelt opladning afhaenger af motorens driftstid. Den afhaenger af sérets sterrelse, luftleekager i bandagen,
det indstillede tryk og behandlingsmetoden. Pumpen kerer kun, hvis trykket falder til under det indstillede tryk.
Hvis Invia Motion NPWT-pumpen kerer konstant, forventes der en maksimal batteritid péa fire timer, for det er
nedvendigt at genoplade batteriet. Den forventede batteritid overstiger generelt 10 timer. Hvis Invia Motion
NPWT-pumpen ikke er i brug, skal batteriet oplades omtrent hver sjette maned for at sikre, at det

fungerer optimalt.

(“ For Invia Motion NPWT-pumpen tilsluttes en stromkilde, skal det kontrolleres, at den lokale

stremforsyning har den samme spaending som den, der er angivet pa maerkepladen, der er
placeret bag p& pumpen.
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Lavt batteriniveau

Ca. 30 minutter for batteriet er helt afladet, lyder der et signal og batterisymbolet [D] begynder at blinke.
Det akustiske signal kan slas fra, men batterisymbolet fortsestter med at blinke, indtil batteriet er helt
afladet. Det indstillede tryk opretholdes i 30 minutter, men batteriet skal genoplades sé hurtigt som muligt.
Oplad batteriet helt. Opladningstiden kan veere op til 4 timer.

Batteriet er fuldt opladet

Batterisymbolet [D] blinker pa displayet, der lyder et akustisk signal og det negative tryk opretholdes
ikke. Tilslut pumpen til stremforsyningen. Hvis pumpen ikke tilsluttes stramforsyningen inden for 10 minutter,
slukkes den.

Tilslutning til streamkilde

Saet stremforsyningen til Invia Motion i en stikkontakt, og &bn det lille beskyttelsesdaeksel for at f& adgang
til DC-stikket (jeevnstrom). Saet (coaxial-)streamforsyningen til DC-stikket.
Bjeelkerne pa batteridisplayet beveeger sig for at vise, at opladningen er i gang [{ll I ].

L) (TH) i

1. Batteriet er 2. Batteriet er ved at blive opladet 3. Batteri helt opladet
tomt (bjeelkerne beveeger sig)

Afbrydelse fra stremkilde

Nar batteriet er fuldt opladet (efter cirka fire timer), vises folgende ikke-blinkende symbol pa displayet Till) .
Opladning af batteriet kan ga langsommere ved eksponering for heje temperaturer. Afbryd forbindelsen fra
Invia Motion NPWT-pumpen til stremkilden ved at holde fast i enden af stikket og treekke det ud af pumpen.

Luk DC-stikket ved at trykke det lille beskyttelsesdeeksel ned over abningen.
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Meddelelser og fejlfinding

& ADVARSEL
Sarbehandling med negativt tryk skal anvendes 24 timer i degnet uden afbrydelse.
Hvis behandlingen afbrydes i mere end 2 timer, skal bandagen udskiftes, og behandlingen
genstartes af en sundhedsfaglig person.

Hvis Invia Motion NPWT-pumpen registrerer en uregelmaessighed i pumpens drift, lyder der en alarm,
og der vises en meddelelse pa displayet.
1. Der lyder en alarm.

2. Hvis Invia Motion NPWT-pumpen befinder sig i baeretasken, dbnes laget pa beeretasken og
velcrostroppen frigores.

3. Tryk pa [ Ki ] for at sl& det akustiske signal fra i 60 sekunder (der kan trykkes pa knappen, hver gang
signalet lyder, dog ikke ved "Batteri fuldt afladet" og efter pumpetiden pa 15 eller 60 dage plus 72 timer
i sikkerhedstid er opbrugt).

Alle akustiske signaler kan slas fra permanent ved at slukke Invia Motion NPWT-pumpen (tryk pa [ o ]
og hold knappen inde i tre sekunder). Teend for pumpen igen for at fortseette behandlingen.

4. Kontrollér, om et af felgende visuelle symboler vises pa displayet.

Beholder fuld

rango ressre owor | Der lyder et akustisk signal, nar Invia Motion NPWT-pumpen registrerer
cing

aal =) O en fuld beholder, og symbolet for fuld beholder vises pa displayet.

n n K. Fejlfinding:

M ooy e 1 Udskift Invia Motion-beholder/slangesaet.

Blokering i slangen
Cragopesars oot Der lyder et akustisk signal, ndr Invia Motion NPWT-pumpen registrerer
adll e d) en blokering i slangen, og symbolet for blokering vises pa displayet.

Fejlfinding:

Efterse Invia Motion-beholderen og bandageslangen for at sikre, at slan-
gen ikke er snoet, bukket eller afklemt. Kontrollér, at det er den korrekte
beholder, der er brugt: 087.4016.

=

Constant/ Mute/
Intermittent Mode Info Used Time.
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Hvis der findes en blokering i beholderslangen, slukkes Invia Motion NPWT-pumpen. Folg derefter
instruktionerne i kapitlet "Betjeningsvejledning" for at udskifte Invia Motion-beholder/slangesaettet.
Hvis den anvendte beholder ikke er den korrekte type, slukkes Invia Motion NPWT-pumpen.

Derefter fijernes beholderen. Monter en ny beholder;

087.4016.

Hvis der findes en blokering i bandageslangen, slukkes Invia Motion NPWT-pumpen. Kontakt derefter
sundhedspersonalet for at f& udskiftet bandagen og genstarte behandlingen.

Hvis Invia Motion NPWT-pumpen registrerer en blokering i periodisk tilstand, vil pumpen blive

ved med at kore i tilstanden Til, indtil blokeringen fjernes.

Meddelelsessymbolet og det akustiske signal er eventuelt stadig aktive, selvom problemet er blevet lost.
Vent et gjeblik for at tillade pumpen at reagere.

ADVARSEL
Invia Motion-pumpen registrerer ikke blokeringer i den slange, der er tilsluttet sardreenageadapteren
eller den krumme del af Y-samlingen.
1. Instruer patienten om med jesvne mellemrum at kontrollere bandageslangen, der er tilsluttet sardreenage-
adapteren eller den krumme del af Y-samlingen, for at sikre, at slangen ikke er bukket eller blokeret.
2. Hvis der findes en blokering i slangen, der er tilsluttet sardreenageadapteren eller i slangen, der er tilsluttet
den krumme del af Y-samlingen, skal patienten kontakte sundhedspersonalet.

Utaethed i systemet
Der lyder et akustisk signal, nér Invia Motion NPWT-pumpen registrerer

Change Pressure onjoft

adll Se““gﬂmi O en lsekage, og symbolet for laekage vises pa displayet.
Fejlfinding:
% S Ki Efterse bandagestedet for leekager, og kontrollér, at Invia Motion-beholder/
memiteniNode o sed Tme slangeseettets quick-samling sidder helt fast. Kontrollér, at beholderen

er fastgjort til pumpen. Hvis der findes en leekage pa bandagestedet,
trykkes der ned pa bandagen for at opné forsegling.

e a
@ N.}l'_ '7

Meddelelsessymbolet og det akustiske signal er eventuelt stadig aktive, selvom problemet er blevet lost.
Vent et ojeblik for at tillade pumpen at reagere. Hvis det akustiske signal og symbolet for leekage ikke
forsvinder, slukkes Invia Motion NPWT-pumpen. Folg derefter instruktionerne i kapitlet "Betjeningsvejledning”
for at udskifte Invia Motion-beholder/slangeseettet.

(' Hvis laekagen ikke kan udbedres, slukkes Invia Motion NPWT-pumpen. Kontakt derefter
sundhedspersonalet for at fa udskiftet bandagen og genstarte behandlingen.

Lavt batteriniveau

oo Fejlfinding:
adll 'ﬁ @) Oplad batteriet.
I , . .
]) Ca. 30 minutter for batteriet er helt afladet, lyder der et signal

ki’ X. .
e oot i og batterisymbolet

[ @) ] begynder at blinke. Det akustiske signal kan sl&s fra, men
batterisymbolet fortseetter med at blinke, indtil batteriet er helt afladet. Det indstillede tryk opretholdes, men
batteriet skal genoplades sa hurtigt som muligt. Oplad batteriet helt. Opladningstiden kan veaere op til 4 timer.
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Batteriet er tomt

Change Pressure onor Fejlfinding:
aa qu:'i d Opladning af batteri
Batterisymbolet [ ) ] blinker pa displayet, der lyder et akustisk signal
% T —— D&ﬁi og det negative tryk opretholdes ikke. Tilslut pumpen til stremforsyningen.
memitentivode - nfo Usea Time Hvis pumpen ikke tilsluttes streamforsyningen inden for 10 minutter,
slukkes den.

Oplysninger om forbrugt tid

Invia Motion NPWT-pumperne har en driftstid pa henholdsvis 15 og 60 dage. Efter en times anvendelse
aktiveres timeren, og den fortsaetter, ogsa selvom pumpen slukkes. | lebet af den forste times brug kan

Invia Motion NPWT-pumpen teendes og slukkes uden at starte timeren. Hvis timerfunktionen bruges til

at aflaese behandlingstiden, skal der laegges én time til den viste driftstid. Tryk pa [ Ki ] for at fa oplysninger
om den forbrugte driftstid.

Eksemplet nedenfor viser 6 dage og 23 timers forbrugt driftstid. Den tilbageveerende driftstid for
Invia Motion — 15 dage-versionen vil derfor veere 8 dage og 1 time.

Change Pressure onfoff

b |
add mwn o | ©

M consiany Muter X i
emitentMode o Used Tme

Driftstid udlgbet
Efter 15 eller 60 dage vil et blinkende symbol pa displayet som [Em] angive udlebstiden for
Invia Motion NPWT-pumpen.

Change Pressure On/Off I
Setting
adl " O
{10 Jsm} S
(00
m m)
n ! X
Nl constany Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

Eksempel pa 15 dages-versionen (blinker)
(“ Invia Motion NPWT-pumpens driftstidsversioner pa 15 eller 60 dage giver en ekstra sikkerhedsdriftstid

pé& 72 timer. | denne periode kan enheden anvendes som saedvanlig. Efter 72 timer lyder der et akustisk
signal, og det negative tryk vil ikke blive opretholdt.
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Oversigt over meddelelser

s
Visuelt Beskrivelse | Akustisk signal Fejlfinding Bemaerkninger/mulig
symbol af medde- arsag
pa dis- lelse
playet

2 Uteethed i Kan sesttes pa Kontrollér Der kan veere leekager
O’ systemet lydles i 60 systemet i bandagen; kontrollér,
sekunder ved at for leekager. at den er korrekt forseglet.
Blinker! trykke péﬁi
+
akustisk
signal!
N\ 4. | Blokering Kan saettes Kontrollér Bandage- og beholders-
= A. pa lydlgs i systemet for lange mé ikke veere snoet,
60 sekunder uteetheder. bukket eller afklemt.
Blinker! ved at Kontrollér, at det | Huvis Invia Motion-pumpen
+ trykke pa Dg:i er den korrekte registrerer en blokering i
akustisk beholder, der periodisk behandslingstils-
signall er brugt: tand, vil pumpen blive ved
087.4016. | med at kore i tilstanden Til,
indtil blokeringen fijernes.
Beholder Kan saettes pa Udskift Invia Filteret kan blive vadt, hvis
|!| fuld lydles i 60 Motion- pumpen placeres forkert
. sekunder ved at beholder/slan- (vendt pa hovedet eller
Blinker! o h .
. trykke pa Dg: geseet. med displaysiden nedad).
akustisk !
B signal!
% D Lavt batteri- | Kan sasttes pa Tilslut Invia Det visuelle symbol blinker
5 niveau lydles permanent | Motion-pumpen hele tiden, indtil batteriet
S Blinker! ved at trykke p& | til stromforsynin- | er fuldt afladet. Den
+ K. gen. tilbageveerende batteritid
akys‘usk 1 Oplad batteriet er cirka 30 minutter.
signal! helt.
Opladningstiden
kan veere op til
4 timer.
D Batteriet Kan sasttes pa Tilslut Invia Den tilbageveerende
er tomt lydles ved at Motion-pumpen batteritid er cirka
Blinker! slukke for til stremforsynin- 10 minutter.
akustisk pumpen. gen.
signal!
mD@G Pumpetid Det blinkende Bortskaf Invia Invia Motion NPWT-
IS udlebet signal kan Motion NPWT- pumpen giver en ekstra
Blinker! undertrykkes pumpen. Monter | sikkerhedsdriftstid p&
permanent ved en anden enhed, | 72 timer. | denne periode
(Eksempel at trykke pé Ki hvis det er ned- kan Invia Motion-pumpen
pa 15 vendigt. anvendes som seedvanlig.
dages- Efter 72 timer aktiveres et
version) signal, og det negative tryk
vil ikke blive opretholdt.
o
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Oversigt over meddelelser

s
@ Batteri Kan saettes Kontrollér, at deekslet Fjern ikke batteriet
% [[1T] mangler pa lydles til batterirummet er under igangveerende
E Blinker! i 60 sekunder monteret og lukket behandling.
3 aku;tisk ved at DK korrekt.
2 signal! trykke pa i
Intern fejl Kan seettes pa Sluk for Invia Motion Hvis fejlmeddelelsen
E lydles ved at NPWT-pumpen, frigor gentages: Kontakt
= . slukke for pum- beholder/slangesaettet Medelas kundeservice.
2 Ak_USt'S'k pen. og saet det pé igen.
g signal! Saet Invia Motion-
= pumpen pa igen.
- Hvis fejlmeddelelsen
gentages: Kontakt
Medelas kundeservice.
Kontakt den lokale Medela-repraesentant, hvis der er behov for assistance til drift af
produktet.

- J

Rengoering og desinficering
Rengering

ADVARSEL
Treek stikket til pumpen ud for rengering. Luk det lille beskyttelsesdaeksel over DC-stikket.

Invia Motion NPWT-pumpen og -baeretasken er beregnet til hele behandlingen af en enkelt patient.
Periodisk rengering anbefales.
Torres af med en fugtig klud. Alternativt bruges et ikke-slibende rengeringsmiddel.

Desinficering
Invia Motion kan desinficeres med midler fra desinficeringsmiddelgruppen "alkohol".

Sterilisering
Invia Motion NPWT-pumpen og tilbeharet kan ikke steriliseres. Beholder/slangesaettet er et engangsprodukt
og ma ikke genbruges eller gensteriliseres. Udskiftes altid efter brug!

Invia Motion-beholder/slangeseettet er beregnet til at blive anvendt pa én patient og er ikke beregnet til at blive
genanvendt. Genanvendelse kan medfere, at mekaniske, kemiske og/ eller biologiske egenskaber gar tabt.

ADVARSEL
Genbrug péa en anden patient kan medfere krydskontaminering.

Generelle bemaerkninger

Overhold hospitalets eller institutionens retningslinjer for hygiejne og infektionskontrol. Bortskaf veesker
sdsom blod og sekret samt alle de dele, der er forurenet med dem, i henhold til hospitalets retningslinjer.
Brug altid passende handsker i forbindelse med rengering/desinficering og bortskaffelse.
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Bortskaffelse

Sluk for Invia Motion NPWT-pumpen ved at trykke pa [ & ] og holde knappen inde i tre sekunder.

Tag beholder/slangesasttet af pumpen.
Bortskaf beholder/slangesasttet og pumpen separat og i henhold til de lokale bestemmelser.

Nar Invia Motion NPWT-pumpen er klar til bortskaffelse, skal Invia Motion NPWT-pumpen og alt
tilbeheret bortskaffes i overensstemmelse med de lokale krav og bestemmelser.

)¢

Bortskaffelse af elektronisk udstyr

Ovenstéende symbol betyder, at det elektriske og elektroniske udstyr ikke ma bortskaffes som almindeligt
husholdningsaffald. Korrekt bortskaffelse af dette produkt beskytter og forebygger eventuelle skader pa
milje og mennesker. Yderligere oplysninger om korrekt bortskaffelse fas ved henvendelse til Medela eller det
lokale sundhedspersonale. Dette symbol geelder kun inden for Den europaeiske Union. Bortskaf i henhold

til den specificerede institutions protokol eller statslige og lokale bestemmelser vedrorende elektrisk og
elektronisk udstyr.

(“ Tag ikke batteriet ud af enheden, mens behandlingen foregar.

Batteriet kan bortskaffes separat, nar behandlingen er afsluttet:

1. Klip den selvkleebende meerkat over.

2. Abn batteridaekslet.

3. Fjern det genopladelige batteri.

4. Bortskaf det genopladelige batteri i henhold til de lokale bestemmelser.
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Garanti og vedligeholdelse

Garanti

Garantien pa Invia Motion NPWT-systemet udleber efter 15 eller 60 dages anvendelse plus 72 timers
sikkerhedstid, hvis systemet anvendes i henhold til brugsanvisningen. Producenten kan ikke drages
til ansvar for nogen former for skader eller senere skader, som er forarsaget af forkert betjening,
uhensigtsmaessig anvendelse samt betjening udfert af uautoriserede personer.

Vedligeholdelse
Invia Motion NPWT-pumpen er vedligeholdelsesfri og kreever ikke service.

Hvis en Invia Motion NPWT-pumpe svigter i lobet af garantiperioden pa grund af en produktionsfejl,
bliver den udskiftet. Den oprindelige Invia Motion NPWT-pumpe skal returneres til leveranderen.

Sikkerhedsrelaterede eftersyn

Invia Motion NPWT-systemet er et apparat i elbeskyttelsesklasse Il. De sikkerhedsrelaterede eftersyn
begreaenser sig il visuelt eftersyn af pumpekabinettet og stremforsyningen for eventuelle skader Denne
inspektion skal gennemfores for hver anvendelse.

Apparater i beskyttelsesklasse Il har ingen beskyttende jordledning. Det er derfor ikke nedvendigt
at kontrollere jordlaskstreammen.

Kabinettet pa Invia Motion NPWT-pumpen er udelukkende fremstillet af isolerede materialer.
Derfor vil tests af kabinettets leekstrem ved hjeelp af traditionelt maleudstyr ikke vise méalelige veerdier.

Invia Motion NPWT-pumpen har ikke patientkredsleb eller funktionelle jordtilslutninger.
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Tegn og symboler

(t Dette symbol markerer et sikkerhedstip.

Dette symbol markerer producentens
katalognummer.

Dette symbol markerer en
FORSIGTIGHEDSREGEL eller ADVARSEL
vedrorende produktet (se side 7).

>

Dette symbol markerer producentens
serienummer.

Dette symbol markerer et produkt i klasse Il.

ma bortskaffes sammen med almindeligt
husholdningsaffald (kun EU).

|

LOT Dette symbol markerer producentens
|:| batchkode.
Dette symbol markerer, at produktet ikke IP22 Dette symbol markerer beskyttelsen mod

indtraengen af dryppende vand og faste
fremmedlegemer pa 12,5 mm og derover.

Dette symbol markerer produktionsdatoen.

i

Dette symbol angiver, at produktet ikke ma
anvendes efter den angivne dato.

Dette symbol markerer producentens navn
og adresse.

E

Dette symbol markerer, at brugsanvisningen
skal felges.

Dette symbol markerer, at produktet
er steriliseret med etylenoxid.

[Z]
—
m
=
[
m

Dette symbol markerer overensstemmelse
med de ekstra sikkerhedskrav til elektro-
medicinsk udstyr i USA og Canada.

H Dette symbol markerer, at der er tale om en

" receptpligtig enhed. BEMARK: U.S. Ifelge
amerikansk lovgivning méa dette produkt kun
seelges af en leege eller efter laegeordination
(kun for USA).

° Dette symbol markerer en type BF-del.

R
MD]

Dette symbol angiver, at enheden
er medicinsk udstyr.
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Dette symbol markerer, at produktet ikke ma
anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

pcs

Dette symbol markerer antal emner.

© |
<,|
w)

ol

Dette symbol markerer jeevnstromsstikket.



Dette symbol markerer, at der er tale om
et produkt til engangsbrug. Produktet ma
ikke genbruges.

Dette symbol markerer
temperaturbegraensningen for drift,

transport og opbevaring.

Dette symbol markerer, at produktet
ikke er MR-sikkert.

@ Dette symbol markerer
2, luftfugtighedsgraensen for drift,

transport og opbevaring.

Dette symbol markerer greensen for
@ atmosfeerisk tryk ved drift, transport

og opbevaring.

R Dette symbol markerer, at produktet

T skal holdes tort.

I Dette symbol markerer, at produktet er

skrobeligt og skal handteres forsigtigt.

e Dette symbol markerer, at produktet ikke
2T ma udsasttes for soll
,.\\ mé& udsasttes for sollys.

{»Y  Dette symbol markerer, at den
<9 markerede del eller materialet indgar
i en genvindings-/genbrugsproces.

Dette symbol markerer den korrekte
oprette placering af transportpakken.

Dette symbol markerer, at enheden

c € 0123 er i overensstemmelse med
Europaradets direktiv 93/42/EQF
om medicinsk udstyr.
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Tekniske specifikationer

middel vakuum 93 40 106 Driftsbetingelser
/-/\ -175 mmHg a @
e 1B —="9%45 °C 19~"kPa

lavt flow 93 50 106 Transport-/
>>> % @ opbevarings-
Z 15704 -20 o 70, kPa betingelser

350 g Q Invia Motion-stremforsyning
Uden beholder Model:
i k9 i %ﬁN UES12LCP-090133SPA
Input: 100-240 VAC,

IP22 0,5 A, 50-60 Hz

Effekt: 9VDC, 1,33 A
HxBxD Stromkablets
99 x 98 x 52 mm leengde: 180 cm

Invia Motion-pumpe

ISO 9001 [VDC] 9,0
§ ISO 13485 [w] 8,0

CE (93/42/EQF), lla

Invia Motion-batteri
Type: NiIMH

Invia Motion-beholder/slangesaet
Materiale: Polypropylen, silikone, ABS
Steriliseringsmetode: Etylenoxid
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Invia Motion er EMC-testet i overensstemmelse med kravene i IEC 60601-1-2:2007 og IEC 60601-1-2:2014 4.
udgave ifelge afsnit 7 og 8.9.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC, IEC 60601-1-2:2007, 3. udgave, og IEC 60601-1-2:2014, 4. udgave,
tabel 1)

Elektromagnetiske emissioner

Invia Motion NPWT-systemet er beregnet til brug i nedennesevnte elektromagnetiske miljo. Kunden eller
brugeren af Invia Motion NPWT-systemet skal serge for, at systemet anvendes i et sddant milje.

Emissionstest Overensstemmelse | Elektromagnetisk miljo - vejledning

Radiofrekvente (RF) Gruppe 1 Invia Motion NPWT-systemet bruger kun radiofrekvent
emissioner energi til interne funktioner. Dens RF-emissioner er
CISPR 11 derfor meget lave, og det er ikke sandsynligt, at de

vil fordrsage nogen interferens med andet elektronisk
udstyr i neerheden.

Radiofrekvente (RF) Klasse B Invia Motion NPWT-systemet er egnet til brug
emissioner i alle bygninger, herunder bygninger til beboelse
CISPR 11 og bygninger, der er direkte tilsluttet det offentlige
Harmoniske emissioner | Klasse A lavspaendingsstremforsyningsnet, der forsyner
IEC 61000-3-2 bygninger, som anvendes til beboelse, med stram.
Spaendingsudsving/ Overholder kravene

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

ADVARSEL

Invia Motion NPWT-systemet ma ikke anvendes ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr.
Hvis det alligevel er nedvendigt, skal Invia Motion NPWT-systemet vaere under observation for at sikre,
at systemet fungerer normalt i den konfiguration, hvor det skal anvendes.

ADVARSEL
Invia Motion er medicinsk udstyr, som kraever specielle sikkerhedsforanstaltninger og skal installeres
og idriftsaettes i overensstemmelse med vedlagte EMC-informationer.

ADVARSEL

Der ma ikke anvendes andet tilbeher end det, der er specificeret af eller seelges af producenten til
udskiftning af indvendige komponenter, da dette kan medfere egede emissioner fra Invia Motion-
pumpen eller forringe dens immunitet.

ADVARSEL

EMC

Hejfrekvent (HF) kirurgisk udstyr, radionetvaerk og lignende kan pavirke apparatets drift og mé ikke
anvendes sammen med Invia Motion-pumpen.

ADVARSEL

Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sdsom antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke anvendes teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af Invia Motion. Hvis
dette ikke overholdes, kan det medfere, at udstyrets funktionsevne reduceres.

> B B B P
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Elektromagnetisk kompatibilitet

(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4. udgave, tabel 2)

Elektromagnetisk immunitet

Invia Motion-pumpen er beregnet til brug i nedennsevnte elektromagnetiske miljo.
Kunden eller brugeren af Invia Motion-pumpen skal serge for, at systemet anvendes i et sédant miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 -
testniveau

+ 8KV ved kontakt
+ 15KV via luft

Overensstem-
melsesgrad

+ 8KV ved kontakt
+ 15KV via luft

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Invia Motion NPWT-systemet er egnet
til brug i alle bygninger, herunder
bygninger til beboelse og bygninger,
der er direkte tilsluttet det offentlige
lavspeendingsstremforsyningsnet, der
forsyner bygninger, som anvendes til
beboelse, med strom.

Hurtige elektriske
transienter/

+ 2KV for strom-
forsyningsled-

+ 2KkV for stromfor-
syningsledninger

Invia Motion NPWT-systemet er egnet
til brug i alle bygninger, herunder

bygetransienter ninger + 1kV for bygninger til beboelse og bygninger,
IEC 61000-4-4 + 1KV for ind- indgangs-/ der er direkte tilsluttet det offentlige
gangs-/udgang- udgangsledninger | lavspaendingsstremforsyningsnet, der
sledninger ikke relevant forsyner bygninger, som anvendes til
beboelse, med strem.
Spaendingsimpulser | + 1kV + 1kV Invia Motion NPWT-systemet er egnet
IEC 61000-4-5 differentialtilstand | differentialtilstand til brug i alle bygninger, herunder
+ 2kV kabel-til- + 2KkV kabel-til-jord | bygninger til beboelse og bygninger,
jord ikke relevant der er direkte tilsluttet det offentlige
lavspeendingsstremforsyningsnet, der
forsyner bygninger, som anvendes til
beboelse, med strom.
Spaendingsfald, 0% Uy 0% Uy Invia Motion NPWT-systemet er egnet

korte afbrydelser og
speendingsudsving
pa stremforsyning-
sledningerne

IEC 61000-4-11

i 0,5 cyklus ved
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
og 315°

0% Uy

i 1 cyklus

70 % Uy

i 25 cyklusser ved

50 Hz
Enkeltfase: ved 0°

i 0,5 cyklus ved
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
og 315°

0% Uy

i1 cyklus

70 % Uy

i 25 cyklusser ved

50 Hz
Enkeltfase: ved 0°

til brug i alle bygninger, herunder
bygninger til beboelse og bygninger,
der er direkte tilsluttet det offentlige
lavspeendingsstremforsyningsnet, der
forsyner bygninger, som anvendes til
beboelse, med strem. Hvis brugeren af
Invia Motion-pumpen har brug for fortsat
drift under streamafbrydelser, anbefales
det at stromforsyne Invia Motion-
pumpen fra en kontinuerlig stromkilde
(UPS) eller et batteri.

0% Uy 0% Uy

i 250 cyklusser i 250 cyklusser ved

ved 50 Hz 50 Hz
Netfrekvens 30 A/m 30 A/m Invia Motion NPWT-systemet er egnet
(60/60 Hz) til brug i alle bygninger, herunder
magnetfelt bygninger til beboelse og bygninger,
IEC 61000-4-8 der er direkte tilsluttet det offentlige

lavspeendingsstremforsyningsnet, der
forsyner bygninger, som anvendes til
beboelse, med strom.

BEMZRK: U; er vekselstramsspaendingen inden anvendelse af testniveauet.
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Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4. udgave, tabel 4)

Elektromagnetisk immunitet

Invia Motion-pumpen er beregnet til brug i nedennasvnte elektromagnetiske miljo.
Kunden eller brugeren af Invia Motion-pumpen skal serge for, at systemet anvendes i et séddant milje.

Immunitets- IEC 60601- Overensstem- | Elektromagnetisk milje — vejledning
test testniveau melsesgrad

Baerbart og mobilt radiofrekvent kommunikationsuds-
tyr bar ikke anvendes teettere pa nogen del af

Invia Motion-pumpen, herunder ledningerne, end
den anbefalede separationsafstand beregnet ud

fra ligningen, der geelder for senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand

d=12
Ledningsbaret | 3 Vrms 3Vrms P
RF IEC 150 kHz til
= P i
61000-4-6 80 MHz d=0,35 80 MHz til 800 MHz
a=07\"F 800 MHz til 2,5 GHz
Udstralet RF 10 V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 | 80 MHz til Hvor P er senderens nominelle maksimale udgangs-
2,5 GHz effekt i watt (W) ifelge senderens fabrikant, og d er

den anbefalede separationsafstand i meter (m).

Feltstyrkerne fra faste radiofrekvente sendere,

som fastsat ved en elektromagnetisk undersogelse
af stedeta, skal veere mindre end overensstem-
melsesniveauet i hvert frekvensomrade ©

Interferens kan forekomme i neerheden af udstyr,
der er meerket med felgende symbol:

(@)

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hojere frekvensomrade.

NOTE 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pa-
virkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

a Feltstyrkerne fra faste radiofrekvente sendere, sdsom basisstationer for radiotelefoner (celluleere/tradlose)
og landmobile radioer, amaterradioer, AM- og FM-radioudsendelser og TV-udsendelser kan ikke forudsiges
teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljo, der skyldes faste radiofrekvente
sendere, skal det overvejes at udfere en elektromagnetisk undersegelse af stedet. Hvis den mélte
feltstyrke pa& det sted, hvor Invia Motion anvendes, overskrider ovenstdende geeldende
RF-overensstemmelsesniveau, skal Invia Motion iagttages for at kontrollere, at systemet fungerer normalit.
Hvis der iagttages unormal funktion, kan yderligere forholdsregler veere nedvendige, sdsom at vende eller
flytte Invia Motion-pumpen.

b | frekvensomrédet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere under 10 V/m.
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Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC, IEC 60601-1-2:2014 4. udgave, tabel 6)

Anbefalet separationsafstand mellem baerbart og mobilt radiofrekvent
kommunikationsudstyr og Invia Motion-pumpen

Invia Motion-pumpen er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor de udstrélede
RF-forstyrrelser er regulerede. Kunden eller brugeren af Invia Motion-pumpen kan bidrage til at
forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart
og mobilt radiofrekvent kommunikationsudstyr (sendere) og Invia Motion-pumpen som anbefalet
herunder, alt efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Nominel maksimal

Separationsafstand alt efter senderens frekvens

udgangseffekt af

senderen m

w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1.2 \/T d=0,35 P d:O,Y\/T|

0,01 0.12 0,035 0,07

0,1 0.38 0,11 0,22

1 1.2 0,35 0,7

10 3.8 1,11 2,21

100 12 3,5 7,0

For sendere med en nominel maksimal udgangseffekt, som ikke er anfert ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand (d) i meter (m) vurderes ved brug af ligningen, som geelder for senderens frekvens,
hvor P er senderens nominelle maksimale udgangseffekt i watt (W) ifelge senderens producent.

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hejere frekvensomrade.

NOTE 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes
af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.
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Innledning

Invia Motion sarbehandlingssystem med undertrykk, heretter kalt «Invia Motion NPWT-system», er kun
godkjent for bruk som beskrevet i denne bruksanvisningen. Vennligst les informasjonen i denne
bruksanvisningen for bruk av Invia Motion NPWT-systemet. Denne bruksanvisningen skal oppbevares
sammen med apparatet.

Denne bruksanvisningen er en generell veiledning til bruk av produktet. Medisinske situasjoner skal alltid
vurderes av en lege.

Indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler, forsiktighetsregler og annen informasjon til stotte for sikker bruk
av Invia Motion NPWT-systemet er beskrevet i de respektive kapitlene i denne bruksanvisningen.

Invia Motion NPWT-pumpen er en sugepumpe for sarbehandling med undertrykk, som viser behandlingens
status ved hjelp av en skjerm og lydsignaler. Invia Motion NPWT-pumpen er en personlig pumpe som gir
kontinuerlig eller periodisk pumping og flere valgalternativer for undertrykk. Invia Motion NPWT-pumpen

er beerbar, og kan drives med et oppladbart batteri. Lyd- og lyssignaler utloses ved avvik fra innstilte
verdier, samt ved feil. Invia Motion NPWT-systemet er ment for bruk i alle pleiesituasjoner, inkludert
hjemmepleie, som utferes av helsepersonell eller omsorgspersoner som har fatt oppleering med
utgangspunkt i bruksanvisningen. Pasienten eller omsorgsgiveren ma ha tilstrekkelig godt syn og

hersel for & kunne reagere pa meldinger, samt sansemessig og kognitiv evne til & forsta anvisninger

fra helsepersonell angéende riktig bruk av pumpen.

Invia Motion s&rbehandlingssystem med undertrykk er tilgjengelig i to versjoner:

1) 087.4022: Invia Motion — 15 dagers sarbehandlingssystem med undertrykk
2) 087.4024: Invia Motion - 60 dagers sarbehandlingssystem med undertrykk

Oversikt

Invia Motion NPWT-systemet og Invia Motion baereveske er ment for hele behandlingsforlopet til
én enkelt pasient.

Knapper for betjening av Invia Motion NPWT-pumpen.

—— — adll ) —
Endre trykkinnstilling P&/Av

Konstant/intervallmodus i Demp/Info tid brukt
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Bakgrunnsbelysning
Bakgrunnsbelysningen aktiveres ved a trykke pa en knapp. Bakgrunnsbelysningen slas av etter 10 sekunder
hvis det ikke er noen interaksjon.

=,

Display Information

I!l Canister Ful

EX Blockage

Symboler pa skjermen

Ve
Varslinger
G" Lekkasje
=X Tilstoppet
|!| Beholderen er full
D Batteri lavt (symbolet blinker)
D Tomt batteri (symbolet blinker)
m Mangler batteri (symbolet blinker)
E Intern feil
[ﬂ ih Pumpetiden er utlept (symbolet blinker)
(Eksempel for Invia Motion — 15 dager)
Informasjon
[ Howbivsrripectiorll = e il
} Pumpen er i drift / i pa-tilstand i intervallmodus (symbolet blinker)
|| Av-tilstand i intervallmodus (symbolet blinker)
— Konstant modus
m Intervallmodus
5 mmHg Innstilt undertrykk i mmHg
(1111 Batteriet er fulladet
an Batteriets ladenivé
m Batteriet lades (strekene beveger seg)
-
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Tiltenkt bruk

Invia Motion NPWT-systemet er ment for bruk av helsepersonell eller personer som har fatt tilstrekkelig
oppleering.

Helsepersonell er ansvarlig for & oppleere legfolk i bruk av apparatet i henhold til pasientens bruksanvisning
og forklare sikkerhetsrelatert informasjon.

Tiltenkt pasientgruppe
Invia Motion NPWT-systemet er kun ment for bruk pa pasienter som har de tilstandene som er beskrevet
i indikasjonene for bruk. Apparatet er ikke studert pa pediatriske pasienter.

Tiltenkt miljo
Invia Motion NPWT-systemet er ment for bruk ved akutt eller forlenget pleie i sykehus samt hjemmepleie.

Indikasjoner for bruk

Invia Motion s&rbehandlingssystem med undertrykk (NPWT) er indisert for pasienter som vil ha nytte av
et sugeapparat (sarbehandling med undertrykk) som ved bruk pa apne sar skaper et miljg som fremmer
séartilheling ved sekundeer eller tertiger (forsinket primaer) intensjon ved forberedelse av sarsengen for
lukking, reduksjon av @dem, styrket dannelse av granulasjonsvev og perfusjon, og ved & fierne sarvaeske
og infeksigse stoffer. Nar Invia Motion NPWT-systemet brukes pa lukkede kirurgiske innsnitt, er det ogsa
ment & kontrollere miljget til kirurgiske innsnitt som fortsetter & veeske etter suturering eller stifting, ved
& opprettholde et lukket milje og fierne eksudat ved bruk av sarbehandling med undertrykk.

Invia Motion NPWT-systemet systemet er egnet for bruk ved felgende indikasjoner:
- Akutte eller subakutte sar

- Kroniske sar

- Apne séar

— Trykksar

- Diabetiske/nevropatiske sar
- Vengs insuffisiens-sar

- Traumatiske sar

- Brannsar med delvis tykkelse
- Fliker og grafter

— Lukkede kirurgiske innsnitt

Kontraindikasjoner

Invia Motion NPWT-systemet er kontraindisert nar det finnes:

- Nekrotisk vev med sarskorpe

— Ubehandlet osteomyelitt

— Ikke-enteriske og uutforskede fistler

- Malignitet i saret

— Eksponert vaskulatur

— Eksponerte nerver

— Eksponert anastomose ved blodkar eller bypass
— Eksponerte organer
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Advarsel og sikkerhetsinstrukser

C ADVARSLER
Indikerer en potensielt farlig situasjon, som kan fore til dod eller alvorlig personskade hvis
den ikke unngas.

é FORSIKTIG
Indikerer en potensielt farlig situasjon, som kan fere til mindre eller moderate personskader
hvis den ikke unngés.

@™ Sikkerhetsrelaterte rad
Indikerer nyttig informasjon om sikker bruk av apparatet.

Invia Motion sarbehandlingssystem med undertrykk er ment for bruk som beskrevet i denne bruksanvisningen.

Medela er bare ansvarlig for Invia Motion NPWT-systemets virkning nér det gjelder GRUNNLEGGENDE
SIKKERHET, palitelighet og ytelse hvis det brukes i samsvar med denne bruksanvisningen.

Vennligst les og ta hensyn til disse advarslene og sikkerhetsinstruksjonene for bruk.
Denne bruksanvisningen skal oppbevares sammen med apparatet.

Vaer oppmerksom pé at denne bruksanvisningen er en generell veiledning til bruk av produktet.
Medisinske situasjoner skal alltid vurderes av en lege.

Advarsler

ADVARSLER

— Dette utstyret skal ikke modifiseres uten autorisasjon fra produsenten.

- Se indikasjonene for bruk, forholdsregler og kontraindikasjoner advarsler og forsiktighetsregler
for bruk av Invia Motion NPWT-pumpe som en kilde for undertrykk med Invia skum- og
gasforbindinger. Alle anvisninger i denne handboken ma leses og falges, ellers kan det oppsta
alvorlig eller dedelig skade pa pasienten.

- Instruksjonene for Invia sarbehandling med undertrykk anbefaler 24 timers uavbrutt behandling.
Hvis behandlingen avbrytes i mer enn 2 timer, skal forbindingen skiftes og behandlingen startes
pa nytt av helsepersonell.

— Pumpen skal veere frakoblet for rengjoring.

— Bruk ikke annet tilbehor enn det som er spesifisert av eller selges av produsenten ved utskifting
av innvendige komponenter ettersom det kan fore til okte elektromagnetiske utslipp eller redusert
elektromagnetisk immunitet for Invia Motion NPWT-pumpen.

- Invia Motion NPWT-systemet ma ikke brukes ved siden av eller stables sammen med annet
utstyr. Hvis apparatet ma brukes stablet eller ved siden av annet utstyr, méa Invia Motion
NPWT-systemet overvékes for & sikre normal drift i den aktuelle konfigurasjonen.

— Invia Motion NPWT-pumpen er ment for hele behandlingsforlepet til en enkelt pasient.

Gjenbruk pa en annen pasient kan fore til krysskontaminering.

- Pasienten mé overvékes neye for bledning. Hvis plutselig eller gkt bledning observeres,
ma du stanse bruk av pumpen umiddelbart, pafere trykk og kontakte lege snarest.

- — Objektive indikasjoner eller tegn pa mulig infeksjon eller komplikasjon mé undersokes
umiddelbart (f.eks. feber, smerte, redhet, okt varme, opphovning eller veesking). Manglende
overholdelse kan fore til betydelig fare for pasienten.

- Ved bruk av Invia Motion NPWT-systemet neer blodkar, organer, nerver, sener eller leddband
skal det brukes en beskyttende barriere, f.eks. et ikke-klebende kontaktlag.

- Alvorlige skader eller dedsfall kan oppsta som resultat av beinfragmenter eller skarpe kanter
(f.eks. stifter eller metall) som kan punktere beskyttende barrierer, blodkar eller organer.
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— Hvis en pasient med ryggmargsskade (sympatisk nervestimulering) opplever autonom
hyperrefleksi under behandlingen, skal behandlingen med NPWT avsluttes.

- Huvis defibrillering er nedvendig, skal pumpen kobles fra sarforbindingen for pasienten
defibrilleres.

- Veer omhyggelig ved plassering og fierning av forbindingen for & unngé at gas eller skum
setter seg fast utilsiktet.

- Apparatet er ikke studert pa pediatriske pasienter.

- Ikke ta apparatet inn i felgende omrader: Positronemisjonstomografi (PET) eller hyperbarisk
oksygenkammer (HBO).

— Invia Motion NPWT-systemet er ikke sikret for magnetisk resonans (MR). lkke ta med Invia Motion
NPWT-systemet inn i slike miljoer.

- HF (heyfrekvent) kirurgisk utstyr, radionettverk eller lignende kan pavirke driften av apparatet
og mé ikke brukes sammen med Invia Motion-pumpen.

— Eksplosjonsfare — Invia Motion NPWT-pumpen skal ikke brukes i potensielt eksplosivt miljo,
inkludert oksygenberiket miljg og i omréader med brennbare anestesigasser.

— Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som f.eks. antennekabler og
eksterne kabler), skal ikke brukes naermere enn 0,3 m til noen del av Invia Motion NPWT-
systemet, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan det fere til en degradering
av utstyrets ytelse.

— Invia Motion NPWT-systemet er beregnet for bruk sammen med Invia skum- og gasforbindinger.

— Invia Skumforbinding-sett med FitPad , X-Large skal ikke brukes sammen med Invia Motion
NPWT-pumpen.

Forsiktighetsregler

A FORSIKTIGHETSREGLER
— Feil bruk kan forarsake smerter og skader hos pasienten. For stort undertrykk eller en infeksjon
i saret kan forarsake smerter for pasienten. | disse tilfellene méa forbindingen fiernes og séaret
vurderes noye.

- Pasienten skal overvakes regelmessig ifelge legens instruksjoner og gjeldende retningslinjer for
a kontrollere pasientens komfort, riktig behandling og tegn pa infeksjon

— Ikke bruk Invia Motion beholderen/slangesettet hvis den sterile pakningen er skadet.

- Tradlest kommunikasjonsutstyr som tradlese hjemmenettverk, mobiltelefoner, tradlase telefoner
og deres basestasjoner samt walkie-talkier kan pavirke Invia Motion-pumpen, og ber holdes
minst 30 cm unna Invia Motion-pumpen.

- Invia Motion NPWT-pumpen skal sta oppreist (baereveske) eller ligge (skjermsiden opp) nar den
eribruk.

— Samlet s&rvolum koblet til Invia Motion NPWT-pumpen skal vaere 1l eller mindre.

Folgende beskrivelser gjelder medisinske tilstander som kan kreve spesielle vurderinger for sikker og
effektiv bruk av Invia Motion NPWT-systemet.

— Pasienter med hoy risiko for bledning og hemoragi, deriblant pasienter som opplever aktiv
bladning eller vanskelig sdrhemostase.

- Pasienter som far antikoagulanter eller blodplatehemmere.

- Pasienter som tidligere har hatt vaskulaer anastomose eller skjore, bestralte, suturerte eller
infiserte blodarer.

— Pasienter med ryggmargsskade (sympatisk nervestimulering): Hvis en pasient opplever autonom
dysrefleksi (plutselig endring i blodtrykk eller puls som respons pa stimulering av det sympatiske
nervesystemet), avsluttes sarbehandlingen med undertrykk for & minimere sansestimuleringen,
og lege kontaktes umiddelbart.
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- Pasienter med infiserte sér eller osteomyelitt.

— Sar som involverer en enterisk fistel.

- For & minimere risikoen for bradykardi skal NPWT ikke plasseres i neerheten av vagusnerven.

- Unngéa péfering av omliggende forbinding.

— Sarbehandling med undertrykk skal anvendes i 24 timer i degnet uten avbrudd. Hvis pumpen
stoppes i mer enn 2 timer, skal forbindingen skiftes og behandlingen startes pa nytt.

- Vurder pasientens sterrelse og vekt nar dette apparatet forskrives.

— Vurder behandlings- modus — periodisk kontra kontinuerlig.

- For & dra mest nytte av et lukket kirurgisk inngrep skal Invia sarbehandlingssystem med undertrykk
brukes umiddelbart etter operasjonen for & rengjere kirurgisk lukkede sér. Det skal paferes
kontinuerlig i minst to dager og maksimalt syv dager, med skifte av vanlig sarforbinding med
intervaller pa& 48-72 timer. Alle sarforbindingsskift ber utferes under direkte medisinsk overvaking.
Invia sérbehandlingssystem er ikke effektivt for & handtere komplikasjoner assosiert med felgende:
— Iskemi til innsnittet eller innsnittsomradet
— Ubehandlet eller utilstrekkelig behandlet infeksjon
— Utilstrekkelig hemostase i innsnittet
— Cellulitt i innsnittsomradet

Legens ordre

Hvert sar skal vurderes av helsepersonell ved bruk av denne behandlingen og for & bestemme
undertrykkets intensitet ut fra sarets egenskaper. Endringer i terapi eller innstillinger skal bare foretas
etter ordre fra lege.

Vurdering av saret

é FORSIKTIG
Overvaking av pasienten: Pasienten skal overvakes regelmessig ifelge legens instruksjoner og
gjeldende retningslinjer for & kontrollere pasientens komfort, riktig behandling og tegn pé infeksjon.

ADVARSEL

Objektive indikasjoner eller tegn pa mulig infeksjon eller komplikasjon méa undersekes umiddelbart
(f.eks. feber, smerte, radhet, okt varme, opphovning eller vaesking). Manglende overholdelse kan
fore til betydelig fare for pasienten.

Observer séret/det omliggende omrédet og sarvaesken for tegn pa infeksjon eller andre komplikasjoner.
Blant de vanligste tegnene pa infeksjon er redhet, emhet, feber, opphovning, klee, forheyet temperatur

i saret eller omradet rundt saret, sterk lukt eller utflod. Noen tegn pé eller komplikasjoner ved systemisk
infeksjon er kvalme, oppkast, diaré, hodepine, svimmelhet, besvimelser, sar hals med hovne slimhinner,
forvirring, hay feber (>38,8 °C), vedvarende hypotensjon, ortostatisk hypotensjon eller erytrodermi (utslett
som ligner solbrenthet). Mer alvorlige komplikasjoner ved infeksjon er smerte, ubehag, feber, koldbrann,
toksisk eller septisk sjokk. Hvis det forekommer mer alvorlige komplikasjoner ved infeksjon,

ma behandlingen avsluttes og lege kontaktes umiddelbart.
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Skifte forbindingen

(‘ Sarforbindinger skal kun paferes og skiftes av kvalifisert helsepersonell.

Kontroller den aktuelle bruksanvisningen for Invia sarforbinding for informasjon om pafering av
forbindingen, som felger med i hver eske med Invia-forbindinger. Rengjer saret neye i henhold til legens
ordre for en forbinding paferes saret.

(‘ Anbefalt trykkniva er -125 mmHg og konstant modus for lukkede kirurgiske innsnitt.

Rutinemessig bytting av forbindingen ber skje hver 48.-72. time. Hyppigere bytting av forbindingen
ber vurderes pa infiserte sar.
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Forste leveranse

Kontroller at den leverte pakken med Invia Motion NPWT-systemet er komplett og i god stand.

1 Invia Motion NPWT-pumpe 1 Invia Motion-baereveske

1 Invia Motion stremforsyning 1 Invia Motion bruksanvisning for helsepersonell

1 Invia Motion bruksanvisning for pasienter
1 Invia Motion Quick Card

@™ Nar den forst slas pa, skal Invia Motion NPWT-pumpen kobles til en stikkontakt for & lade batteriet
helt opp. needs to be attached to a wall outlet in order to fully charge the battery.

Invia Motion NPWT-pumpens tilbehor
og relaterte produkter

Invia Motion NPWT-systemet er kontrollert i kombinasjon med tiloeharet i listen nedenfor. For & sikre korrekt
og sikker drift skal Invia Motion NPWT-systemet kun brukes med dette tilbehoret:

| gl - 4
= N B
Y-kobling
[REF|087.0023 ‘
T e
Invia Motion NPWT-pumpe

Stremforsyning

= 101033647
=
Baereveske Beholder/slangesett
[REF|087.4003 [REF|087.4016
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Sarforbinding

(‘“ Sarforbindinger skal kun péferes og skiftes av kvalifisert helsepersonell.

Invia Motion NPWT-systemet er kun beregnet for bruk sammen med Invia-forbindinger. For spesifikke
indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler og forsiktighetsregler for forbindinger, se gjeldende
Invia bruksanvisning.

ADVARSEL
Invia skumforbindingssett med FitPad , X-Large skal ikke brukes sammen med Invia Motion
NPWT-pumpen.

FORSIKTIG
Samlet sarvolum koblet til Invia Motion NPWT-pumpen skal veere 11 eller mindre.

Invia séarforbindingssett med skum og gas har sine egne bruksanvisninger.

Invia Motion engangsartikler

Invia Motion beholder/slangesett 0,151 (150 ml) med stivelsesmiddel (steril, til engangsbruk).
Kapasitet: 0,151 (150ml)

Materiale: Polypropylen, silikon, ABS

Steriliseringsmetode:  Etylenoksid

Tiltenkt bruk
Medela Invia Motion beholder/slangesett 0,15 | (150 ml) er et tilbehor for Medela Invia Motion
NPWT-systemet og er ment for & samle opp sarveeske og infeksiose stoffer.

Overstremningsvern/
bakteriefilter

Vaeskekammer

Stivelsesmiddel \ —
N <
Invia Motion
hurtigkobler (grensesnitt
til sérforbindingssett)
Slangesett
Klemme
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Lade opp batteriet for forste gang

Lad batteriet helt opp fer forste gangs bruk. Ladetiden kan veere opptil 4 timer. Velg stopsel. Sett stopselet inn
i en stikkontakt.

Stikk Invia Motion-stepselet inn i stikkontakten og &pne pumpens lille beskyttelseslokk for & fa tilgang
til DC-kontakten, og stikk in i stramforsyningen. Bevegende seyler pa batteriskjermen viser at det lades

opp. [ 1.

1. Batteriet er utladet 2. Batteriet lades 3. Batteriet er fulladet
(strekene beveger seg).

) m ) 111

Koble fra stromkilden

(“ Kontroller batterinivaet periodisk. Pass pa at batterirommet pa pumpens bakside er lukket.
Ikke fiern batteriet fra apparatet mens behandling pagar.

Koble fra streamkilden

Nar batteriet er fulladet (ladetiden kan veere opptil 4 timer), vises felgende symbol fast pa skjermen m
Batteriet kan lades langsommere hvis det utsettes for hoye temperaturer. For & koble Invia Motion
NPWT-pumpen fra stremkilden, hold enden pa stepselet og fiern det fra pumpen.

Lukk DC-kontakten ved & trykke pa det lille beskyttende dekselet over dpningen.

Plassering

|
X
x
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é FORSIKTIG
Invia Motion NPWT-pumpen skal std oppreist (baereveske) eller ligge (skjermsiden opp) nar den
eribruk.

Invia Motion NPWT-pumpen er utstyrt med et hydrofilt bakteriefilter for beskyttelse mot inntrengning
av faste/flytende stoffer.

Hvis beholderen er full, eller Invia Motion NPWT-pumpen plasseres i feil stilling, vil vaeske stramme inn
i sikkerhetskammeret og tette til filteret. | slike tilfeller blir trykket avbrutt, og varslingen for full beholder
vises (lydsignal og symbol pa skjermen). Invia Motion beholder/slangesett ma skiftes.

Klargjering for bruk

(‘ Kun ment for bruk av helsepersonell eller omsorgsgivere som har fatt tilstrekkelig oppleering.

Sjekkliste

Det er viktig & sjekke folgende for Invia Motion NPWT-systemet tas i bruk:
— Kontroller at pakken er komplett og i god stand

- Skade pa stremledningen og stepselet

- Skade pa pumpen

— At apparatet fungerer ordentlig

- Batteristatus

Tilkoble Invia Motion beholder/slangesett 0,15 | (150 ml)

@™ Forsikre deg om at du bruker riktig beholder: 087.4016.

1. Apne den sterile emballasjen.

ﬁ FORSIKTIG

Ikke bruk Invia Motion beholderen/slangesettet hvis den sterile
pakningen er skadet eller utlepsdatoen er passert.

2. Fest Invia Motion beholderen/slangesettet pa Invia Motion NPWT-pumpens
tilkoblingsport (1). Roter beholderen/slangesettet til hayre for & sikre det (2).

3. Forsikre deg om at beholderen er vendt med etiketten forover.
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4. Koble forbindingsslangen til pumpeslangen.

@@ Sorg for at de to delene sitter mot hverandre som vist i illustrasjonen nedenfor. Trykk sammen til
du horer et klikk.

\\l /—

i ‘ \ L CLICK = j

« G-

Se bruksanvisningen for pafering av forbinding
som leveres med Invia sarforbindingssett.

Sla pa Invia Motion NPWT-pumpen
¢
1. Trykk [ ¢y ] for & sl& pa Invia Motion NPWT-pumpen.

2. Nar den slas pa for forste gang, starter Invia Motion NPWT-pumpen i standard fabrikkinnstilling
(konstant modus med trykkniva -125 mmHg).

Change Pressure onjoff |
Setting
alll | P (O
mn [ p
o |

~ IR e

N constany Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

Hvis Invia Motion NPWT-pumpen slas av, vil innstillingen veere den samme som faor nar pumpen slas
pé& igjen.

Driftstid, tidsbryter og sikkerhetstid

E 087.4022 Invia Motion - 15 dagers sarbehandlingssystem med undertrykk
E 087.4024 Invia Motion - 60 dagers sarbehandlingssystem med undertrykk

Disse to utgavene av Invia Motion NPWT-pumpe har driftstider pa henholdsvis 15 og 60 dager. Etter at den
har veert i bruk en time, aktiveres tidsuret og fortsetter ogsé selv om pumpen slés av. | lepet av den forste
driftstimen kan Invia Motion NPWT-pumpen slas av og pa uten & starte tidsuret. Hvis tidsbryteren brukes
til & lese behandlingstiden, skal én time foyes til driftstiden som vises pa skjermen. Trykk pa [ Ki ] for
informasjon om den brukte driftstiden.

Etter 15 eller 60 dager vil et blinkende symbol som ligner pa [ §® ] indikere at Invia Motion NPWT-pumpen
er utlopt.

Change Pressure On/off

Setting |
adll Sl R

5%

Constant/ Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

1
nn

Eksempelet viser utgaven for 15 dager (blinkende)
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(“ Invia Motion NPWT-pumpen med en driftstid pa enten 15 eller 60 dager har en ekstra brukstid
péa 72 timer for sikkerhets skyld. | dette tidsrommet kan apparatet brukes normalt. Et lydsignal
hores etter 72 timer, og undertrykket opprettholdes ikke.

Oppsett av baerevesken
Invia Motion NPWT-pumpen er ment for & baeres i baerevesken under bruk. Invia Motion baereveske
leveres med Invia Motion NPWT-pumpen.

Forst festes skulder-/beltestroppen til baerevesken.

1. Apne baerevesken.

2. Skyv Invia Motion NPWT-pumpen inn i den angitte @vre lommen og lukk borrelésen.

3. Legg overfladig slangelengde i den nedre lommen som er ment for formalet, og lukk borreldsen.

4. Brett beereveskens pumpe- og slangedeler sammen og juster de indre borreldsene for & sikre vesken.
5. Vesken sikres ved a lukke lokket og feste knappen.

Beereveskens stropp kan baeres over skulderen eller rundt livet.
For & baere den over skulderen skal stroppen festes til baerevesken. For & bruke det som belte skal
stroppen trees gjennom de to lokkene som finnes pa baksiden av vesken.

Skulderstropp Beltestropp
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Bruksanvisning

Innstillinger for Invia Motion NPWT-pumpe

Endre trykknivaet

aal

Trykk og hold inne [ gg[] ] i 3 sekunder for & endre trykknivaet. Symbolet for den innstilte trykkverdien pa
skjermen begynner & blinke. Nar har du 5 sekunder pé deg for & trykke [ gg[] | for & stille inn et nytt trykk,
ellers vil pumpen forbli pa den forrige innstillingen. Hver gang knappen trykkes, vises neste tilgjengelige
trykkniva. Nar riktig trykk vises pa skjermen, tar pumpen det automatisk i bruk etter 5 sekunder. Trykket
kan kun endres etter ordre fra lege eller kvalifisert helsepersonell.

Tilgjengelige trykknivaer
mmHg -40 -60 -80 -100 -125 -150 -175

Endre behandlingsmodus
Invia Motion NPWT-pumpen kan gi konstant eller periodisk suging (5 min. pa / 2 min. av).

Konstant modus

m

= Intervallmodus

mn

Trykk og hold inne [ J;n] i 3 sekunder for & endre behandlingsmodus. Symbolet for behandlingsmodus pa

skjermen begynner a blinke. Trykk deretter [I;ﬂl] innen 5 sekunder for & endre pa modus. Ellers vil pumpen
forbli i den forrige modusen. Hver gang knappen trykkes, vises neste tilgjengelige behandlingsmodus.

Nar riktig modussymbol vises, tar pumpen det automatisk i bruk etter 5 sekunder. Behandlingsmodus

far kun endres etter ordre fra lege eller kvalifisert helsepersonell.

onoft

and D 0) [0)

m i . e .

e X X
Pumpen i konstant modus Pumpen i intervallmodus (pa) Pumpen i intervallmodus (av)

Demp/Informasjon
Xi

Trykk [ K; ] for & fa informasjon om brukt driftstid eller for & dempe lydsignalet.
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Skifte Invia Motion beholder/slangesett

Invia Motion beholder/slangesett ma ma skiftes ut fra en visuell kontroll eller i henhold til instruksjonene
pa skjermen, men minst én gang i uken.
1. Vask hendene og klargjer et rent papirterkle.

2. Fjern Invia Motion NPWT-pumpen fra baerevesken. Sla av Invia Motion NPWT-pumpen ved & trykke
pa [ ¢ ]og holde knappen inne i 3 sekunder. Trykk bare én gang.

3. Plasser klemmen ved siden av hurtigkoblingen, og lukk klemmen p& pumpeslangen samt klemmen
pa forbindingsslangen.

Klemme &pen Klemme lukket

4. Koble pumpeslangen fra forbindingsslangen ved & trykke pa sidene av hurtigkoblingen. Ha et papirterkle
eller en klut klart til & dekke enden av den brukte slangen, slik at det ikke lekker ut sarveeske.

S . - = L‘

6. Vask hendene.

7. Apne den sterile emballasjen med Invia Motion beholder/slangesett.

é FORSIKTIG
Ikke bruk Invia Motion beholderen/slangesettet hvis den sterile emballasjen er skadet eller
utlepsdatoen er passert.

@@ Forsikre deg om at du bruker riktig beholder: 087.4016.
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8. Fjern beholder/slangesettet fra pakken, og fest det pa Invia Motion NPWT-pumpen.
2

Se bruksanvisningen for pafering av forbindingen som leveres med Invia sarbehandlingssett.
9. Koble pumpeslangen til forbindingsslangen. Trykk sammen til du herer et klikk.

(“ Sorg for at de to delene sitter mot hverandre som vist i illustrasjonen nedenfor.

- - N e | \

<« YWY

10. Apne klemmen pé bandasjeslangen. Kontroller ogsa at klemmen p& pumpeslangen er apen.
11. SI& pa Invia Motion NPWT-pumpen ved & trykke pa [ o ] og sett den inn i beerevesken igjen.

12. Kast den brukte beholderen/slangesettet i samsvar med lokale forskrifter.

Stremforsyning og batteristyring

Invia Motion NPWT-pumpen drives av et oppladbart NiMH-batteri og nér den er koblet til en stremkilde.
Pass pé at batterirommet pa pumpens bakside er lukket. Ikke fiern batteriet fra apparatet mens behandling
pagar. Hvis det oppladbare batteriet fiernes i mer enn 30 minutter, vil Invia Motion NPWT-pumpen slutte
a kjore.

Se kapittelet Kassering for informasjon om kassering av det oppladbare batteriet etter behandling.

Lad batteriet helt opp for forste gangs bruk. Ladetiden kan veere opptil 4 timer.

Nar den er i bruk og koblet til en stroemkilde, lades batteriet. Hvor mye batteritid er tilgjengelig etter en
enkelt opplading avhenger av motorens driftstid. Dette pavirkes av sarets storrelse, det innstilte trykket
og behandlingsmodus. Pumpen kjorer kun hvis trykket faller under det innstilte trykket. Hvis Invia Motion
NPWT-pumpen kjeres kontinuerlig, kan man forvente en batteritid pa4 maksimalt 4 timer for batteriet ma
lades. Den forventede batterilevetiden er vanligvis minst 10 timer. Hvis Invia Motion NPWT-pumpen ikke
er i bruk, mé batteriet lades ca. hver 6. maned for & sikre at apparatet fungerer optimalt.

(‘ For du kobler Invia Motion NPWT-pumpen til en stremkilde, m& du kontrollere at spenningen

i den lokale stremforsyningen er den samme som spenningen angitt pa spesifikasjonsplaten
péa baksiden av pumpen.

339



Lavt batteriniva

Ca. 30 minutter for batteriet er helt tomt, heres et lydsignal, og batterisymbolet [D ] begynner
& blinke. Lydsignalet kan dempes, men batterisymbolet fortsetter & blinke til batteriet er helt tomt.
Det innstilte trykket opprettholdes i 30 minutter, men batteriet ma lades sa snart som mulig.

Lad batteriet helt opp. Ladetiden kan vaere opptil 4 timer.

Tomt batteri

Batterisymbolet [D] blinker pa skjermen, et lydsignal heres og undertrykket opprettholdes ikke.
Koble pumpen til stremforsyningen. Pumpen slas av hvis den ikke blir koblet til stramforsyningen
innen 10 minutter.

Koble til stremkilden

Sett Invia Motion-stepselet i stikkontakten og &pne det lille beskyttelseslokket for & fa tilgang til
DC-kontakten. Koble koaksialkabelen til DC-kontakten.
Bevegelige soyler pa batteriskjermen viser at lading pagar [ T} 1.

(1 o

1. Batteriet er utladet 2. Batteriet lades 3. Batteriet er fulladet
(strekene beveger seg)

Koble fra stramkilden

Nar batteriet er fulladet (etter ca. 4 timer) vil folgende ikke-blinkende symbol vises pa skjermen m
Batteriet kan lades langsommere hvis det utsettes for haye temperaturer. For & koble Invia Motion
NPWT-pumpen fra stremkilden, hold enden pa stepselet og fiern det fra pumpen.

Lukk DC-kontakten ved & trykke pa det lille beskyttende dekselet over apningen.
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Varslinger og feilsgking

A ADVARSEL
Sarbehandling med undertrykk skal brukes 24 timer i degnet uten avbrudd. Hvis behandlingen
avbrytes i mer enn 2 timer, skal forbindingen skiftes og behandlingen startes pa nytt
av helsepersonell.

Hvis Invia Motion NPWT-pumpen oppdager en uregelmessighet i pumpedriften, hores et lydsignal
og en beskrivelse av problemet vises pa skjermen.

1. Et lydsignal heres.

2. Hvis Invia Motion NPWT-pumpen er i baerevesken, dpne lokket pa baerevesken og lesne borrelasen.

3. Trykk pé [ Ki ] for & dempe lydsignalet i 60 sekunder (knappen kan trykkes hver gang lydsignalet heres,
med unntak av «Batteriet tomt», og etter at pumpetiden p& 15 eller 60 dager, samt sikkerhetstiden pa
72 timer, er oppbrukt).

Hvert lydsignal kan dempes permanent ved & sla av Invia Motion NPWT-pumpen (trykk og hold inne
[ & ]i3sekunder). Sla deretter pumpen pa igjen for & fortsette behnadlingen.

4. Kontroller skjermen for ett av foelgende visuelle symboler.

Beholderen er full

Change Pressure owor Lydsignalet vil hares nar Invia Motion NPWT-pumpen registrerer at
Setting
aal O beholderen er full, og symbolet for full beholder vises pa skjermen.
&)
" ] X Feilsgking:
m : 1 Skifte Invia Motion beholderen/slangesettet.

Mute/
Intermitient Mode Info Used Time

Slangen tilstoppet
P oot Lydsignalet heres nér Invia Motion NPWT-pumpen oppdager at slangen
adll e d) er tett, og symbolet for tilstopping vises pa skjermen.

Feilsgking:

Inspiser Invia Motion-beholderen og forbindingsslangen for & sikre
at slangen ikke er vridd, har knekk eller er klemt av. Forsikre deg
om at du bruker riktig beholder: 087.4016.

=

Constant/ Mute/
Intermittent Mode Info Used Time.
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Sla av Invia Motion NPWT-pumpen og felg instruksjonene i kapittelet «Bruksanvisning» for & skifte Invia
Motion-beholderen/slangeslettet hvis du oppdager tilstopping langs beholderslangen. Sla av Invia Motion
NPWT-pumpen og fiern beholderen hvis den brukte beholderen ikke er riktig. Monter en ny beholder:
087.4016.

Sla av Invia Motion NPWT-pumpen og kontakt helsepersonell for & bytte forbinding og gjenoppstarte
behandlingen hvis du oppdager tilstopping langs forbindingsslangen .

Hvis Invia Motion NPWT-pumpen oppdager tilstopping i periodisk modus, vil det fortsette & kjore

i pa-tilstand til tilstoppingn lesner.

Varselssymbolet og lydsignalet kan fortsatt veere aktive, selv om situasjonen har lost seg.
Gi pumpen litt tid til & reagere.

ADVARSEL
Invia Motion-pumpen oppdager ikke tilstopping langs slangen som er koblet til drenadapteren eller
til den beyde armen péa Y-koblingen.
1. Gi pasienten beskjed om & sjekke forbindingsslangen som er koblet til drenadapteren eller til den boyde
armen pa Y-koblingen ofte for & sikre at det ikke er knekk pé slangen og at den ikke er tilstoppet.
2. Gi pasienten beskjed om a ta kontakt med helsepersonell hvis tilstopping oppdages langs slangen
som er tilkoblet drenadapteren eller slangen som er koblet til den beoyde armen pé Y-koblingen.

Lekkasje i systemet
Lydsignalet heres hvis Invia Motion NPWT-pumpen oppdager en

Change Pressure onjoft

adll Se““gﬂmi O lekkasje, og lekkasje-symbolet vises pa skjermen.
Feilsgking:
—n = N X. Kontroller forbindingsstedet for lekkasjer og serg for at Invia Motion
M consteny Mute/ 1
ntermitentMode nfo Used Time beholder/slangesettets hurtigkobling er satt helt inn. Serg for

at beholderen er godt festet til pumpen. Pafer trykk pa forbindingen
for & forsegle den hvis en lekkasje oppdages pé forbindingsstedet.

e a
@ N.}l'_ '7

Varselssymbolet og lydsignalet kan fortsatt vaere aktive, selv om situasjonen har lost seg.

Gi pumpen litt tid til & reagere. Hvis lydsignaler og lekkasjesymboler ikke forsvinner, slé av Invia Motion
NPWT-pumpen og felg instruksjonene i kapittelet «Bruksanvisning» for & skifte Invia Motion-beholderen/
slangeslettet .

@ Sla av Invia Motion NPWT-pumpen og kontakt helsepersonell for & bytte forbinding
og gjenoppta behandlingen hvis hvis du ikke klarer & stanse lekkasjen.

Lavt batteriniva

Change pressure onjoif Fei'Sﬂking:
adll Semﬁ (I) Lade opp batteriet.
I , . ,
]) Ca. 30 minutter for batteriet er helt tomt, heres et lydsignal, og

”ﬁA DKj batterisymbolet [ @_J | begynner & blinke. Lydsignalet kan dempes,
men batterisymbolet fortsetter & blinke til batteriet er helt tomt.

Det innstilte trykket opprettholdes, men batteriet ma lades sé snart som mulig. Lad batteriet helt opp.

Ladetiden kan veere opptil 4 timer.
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Tomt batteri

Change Pressure oot Feilsoking:
adl SM? b Lade opp batteriet
Batterisymbolet [ ) ] blinker p& skjermen, et lydsignal heres og
% o D&ﬁi undertrykket opprettholdes ikke. Koble pumpen til stromforsyningen.
rremtentiese - ovseatime Pumpen slas av hvis den ikke blir koblet til stromforsyningen innen
10 minutter.

Informasjon om brukstid

Invia Motion NPWT-pumper har en driftstid pa 15 eller 60 dager. Etter at den har veert i bruk en time,
aktiveres tidsuret og fortsetter ogsa selv om pumpen slés av. | lgpet av den ferste driftstimen kan Invia
Motion NPWT-pumpen slas av og pa uten a starte tidsuret. Hvis tidsbryteren brukes til & lese behandlings-
tiden, skal én time fayes til driftstiden som vises péa skjermen. Trykk pé [ Dﬁi ] for informasjon om den
brukte driftstiden.

Eksempelet under viser 6 dager og 23 timer brukt driftstid. Gjenstaende driftstid pa Invia Motion —
15-dagers utgaven vil dermed veere pa 8 dager og 1 time.

Change Pressure onfoff

b |
add mwn o | ©

M consiany Muter X i
emitentMode o Used Tme

Driftstid utlopt
Etter 15 eller 60 dager vises et blinkende symbol pa skjermen, f.eks. | et ], for & indikere at Invia Motion
NPWT-pumpen er utlept.

Change Pressure On/Off I
Setting
adl " O
{10 Jsm} S
(00
m m)
n ! X
Nl constany Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

Eksempelet viser utgaven for 15 dager (blinkende)
(“ Invia Motion NPWT-pumpen med en driftstid pa enten 15 eller 60 dager har en ekstra brukstid

péa 72 timer for sikkerhets skyld. | dette tidsrommet kan apparatet brukes normalt. Et lydsignal
vil hores etter 72 timer, og undertrykket vil ikke opprettholdes.
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Oversikt over varslinger

4 N
Visuelt Varslings- Lydsignal Feilsoking Kommentarer/
symbol beskrivelse Mulige arsaker
pa skjer-
men

% Lekkasje Kan dempes Kontroller Forbindingen kan
Q' i systemet i 60 sekunder systemet for lekke, kontroller at
ved & trykke D& lekkasjer. den er ordentlig
Blinker! 1 forseglet.
+
lydsignall
-\ | Tilstoppet Kan dempes Kontroller Forbindings- eller
z A i 60 sekunder systemet for beholderslangen kan
ved & trykke K . | tilstopping. veere vridd, ha knekk
Blinker! 1| Forsikre deg eller veere klemt av.
+ om at du bruker Hvis Invia Motion
lydsignal! riktig beholder: NPWT-pumpen
087.4016. oppdager tilstopping
i periodisk modus,
vil det fortsette
a kjore i pa-tilstand til
tilstoppingn lasner.
Beholderen Kan dempes Skifte Invia Motion | Filteret kan bli vatt
|!| er full i 60 sekunder beholderen/ hvis pumpen
Blinker! ved & trykke Ki slangesettet. plasseres feil (opp-
+ ned eller med
.CED lydsignall skjermen vendt ned).
£ D Lavt Kan dempes Koble Invia Det visuelle symbolet
= batteriniva permanent ved Motion-pumpen til | blinker hele tiden til
Blinker! 4 trykke X. stromforsyningen. | batteriet er helt tomt.
+ 1 Lad batteriet helt Det gjenstar omtrent
lydsignal! opp. Ladetiden 30 minutters driftstid
kan veere opptil pé batteriet.
4 timer.
D Tomt batteri | Kan dempes Koble Invia Det gjenstar omtrent
ved & sld av Motion-pumpen til | 10 minutters driftstid
Blin+ker! pumpen. stromforsyningen. pa batteriet.
lydsignal!
oe Pumpetiden Det blinkende Avhend Invia Invia Motion NPWT-
ISDE er utlopt signalet Motion NPWT- pumpen gir en ekstra
Blinker! kan dempes pumpen. Om brukstid pa 72 timer
permanent nodvendig kan for sikkerhets skyld.
(Eksempelet ved & trykke du feste et annet | lopet av denne
viser pa X . anlegg. perioden kan Invia
uftgra\{gn 1 Motion-pumpen
dager) brukes normalt. Et
signal utloses etter 72
timer, og undertrykket
opprettholdes ikke.
o %
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Oversikt over varslinger

s
- T Batteriet Kan dempes Pass péa at Ikke fiern batteriet
£ mangler i 60 sekunder batterirommet mens behandling
@ Blinker! ved & trykke . | er riktig montert pagar.
§ + 1 og lukket.

lydsignal!
Intern feil Kan dempes Sla av Invia Motion Kontakt Medelas
E ved & sla av NPWT-pumpen, utlos kundeservice hvis
) pumpen. og fest beholderen/ feilmeldingen

z, Lydsignal! sla‘ngese‘Ftet igien. Sl& | gjentar seg.

c Invia Motion NPWT-

8 pumpen pé igjen.

= Kontakt Medelas
kundeservice hvis
feilmeldingen
gjentar seg.

\

Kontakt den lokale Medela-representanten for hjelp til produkt operasjoner.

Rengjoring og desinfisering

Rengjering

ADVARSEL

Pumpen skal veere frakoblet for rengjering. Lukk det lille beskyttelseslokket pa DC-kontakten.

Invia Motion NPWT-pumpen og beerevesken er ment for hele behandlingsforlopet til en enkelt pasient.
Periodisk rengjering anbefales.
Tork av med en fuktig klut eller bruk rengjeringsmidler uten slipemidler.

Desinfeksjon

Invia Motion kan desinfiseres med et desinfeksjonsmiddel i gruppen «alkohol».

Sterilisering

Invia Motion NPWT-pumpen og tilbeheoret kan ikke steriliseres. Beholderen/slangesettet er et
engangsprodukt som ikke skal gjenbrukes. Skift etter hver bruk!

Invia Motion beholder/slangesett er et engangsprodukt som ikke skal gjenbrukes. Gjenbruk kan
medfere tap av mekaniske, kjemiske og/eller biologiske egenskaper.

ADVARSEL

Gjenbruk pa en annen pasient kan fere til krysskontaminering.

Generelle merknader

Folg sykehusets eller helseinstitusjonenes retningslinjer om hygiene og infeksjonskontroll. Kast veeske som
blod og sekreter, samt delene som har veert i kontakt med vaeskene i henhold til interne sykehusforskrifter.
Bruk egnede hansker ved rengjering/desinfeksjon og kassering.
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Avfallshandtering

Sla av Invia Motion NPWT-pumpen ved & trykke pa | o ] og holde knappen inne i 3 sekunder.

Lasne beholderen/slangesettet fra pumpen.
Beholderen/slangesettet og pumpen kastes separat og i henhold til lokale forskrifter.

Nar Invia Motion NPWT-pumpen er klar til & kastes, méa Invia Motion NPWT-pumpen og tilbehoeret kasseres
i samsvar med lokale retningslinjer.

)¢

Kassering av elektronisk utstyr.

Symbolet over betyr at elektrisk og elektronisk utstyr ikke skal kastes som vanlig husholdningsavfall.
Riktig kassering av dette apparatet beskytter mot og hindrer mulig skade pa miljoet eller menneskers
helse. Kontakt Medela eller din lokale helseinstitusjon/lege for mer informasjon om avfallshandtering.
Dette symbolet gjelder bare i EU. Kastes i henhold til helseinstitusjonens spesifikke prosedyrer eller
nasjonale og lokale forskrifter for elektrisk og elektronisk utstyr.

@™ Ikke fiern batteriet fra apparatet mens behandling pagar.

Batteriet kan kasseres separat eller avsluttet behandling;

1. Klipp av klistremerket.

2. Z\pne batterilokket.

3. Fjern det oppladbare batteriet.

4. Kasser det oppladbare batteriet i henhold til lokale forskrifter.

= E
o
=
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Garanti og vedlikehold

Garanti

Garantiperioden for Invia Motion NPWT-systemet utleper etter 15 eller 60 dagers bruk, pluss 72 timers
sikkerhetstid, hvis det brukes i samsvar med bruksanvisningen. Produsenten har intet ansvar for skader
eller folgeskader som skyldes feil bruk, upassende bruk eller betjening av ukvalifiserte personer.

Vedlikehold
Invia Motion NPWT-pumpen er vedlikeholdsfri og trenger ikke service.

Hvis Invia Motion NPWT-pumpen svikter som folge av produksjonsfeil i lopet av garantiperioden,
blir den erstattet. Den originale Invia Motion NPWT-pumpen mé sendes tilbake til leveranderen.

Sikkerhetsrelaterte kontroller
Denne Invia Motion NPWT-pumpen er et apparat i elektrisk sikkerhetsklasse Il. Sikkerhetskontrollene
er begrenset til visuell kontroll av pumpehuset og stremforsyningen for skade. Denne kontrollen ma

gjiennomferes i forkant av hver bruk.

Apparater i sikkerhetsklasse Il har ingen beskyttende jordleder. Derfor er det ikke nedvendig
& kontrollere jordlekkasjestremmen.

Dekselet til Invia Motion NPWT-pumpen er i sin helhet laget av isolerende materiale. Tester av dekselets
jordlekkasjestrem ved hjelp av vanlige maleinstrumenter vil derfor ikke vise méalbare verdier.

Invia Motion NPWT-pumpen har ikke pasientkretser og funksjonelle jordtilkoblinger.
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Tegn og symboler

(t Dette symbolet angir sikkerhetsrelaterte
tips.

Dette symbolet angir produsentens

katalognummer.

Dette symbolet indikerer FORSIKTIG
eller ADVARSEL forbundet med
apparatet (se side 7).

>

@ Dette symbolet angir produsentens
serienummer.

Dette symbolet angir et apparat i klasse Il.

[

LOT Dette symbolet angir produsentens
partikode.

Dette symbolet indikerer at apparatet
ikke ma kastes sammen med husholdning-
savfall (kun for EU).

>4

Dette symbolet angir produksjonsdato.

£

Dette symbolet angir produsentens navn
og adresse.

E

E Dette symbolet angir at apparatet
steriliseres med etylenoksid.

[
—
m
=
[
m

R Dette symbolet angir reseptbelagt enhet.

% OBS: U.S. Foderale lover begrenser salg
og bruk av dette apparatet til eller etter
ordre fra lege. (Kun i USA)

IP22 Dette symbolet angir beskyttelse mot
skadevirkninger som felge av inntrengning
av dryppende vann og faste
fremmedelementer storre enn 12,5 mm.

Dette symbolet angir at apparatet ikke skal
brukes etter den angitte datoen.

Dette symbolet angir at bruksanvisningen
ma felges.

o \W Dette symbolet indikerer samsvar med
Q}T’nv/ ytterligere sikkerhetskrav for medisinsk
c - us

elektrisk utstyr i USA og Canada.

Dette symbolet indikerer at enheten ikke
skal brukes hvis emballasjen er skadet.

° Dette symbolet indikerer en anvendt del

R av BF-type.

pcs Dette symbolet angir antall deler

m Dette symbolet indikerer at artikkelen er
medisinsk utstyr.
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Dette symbolet angir enhet for engangs-
bruk. Enheten ma ikke gjenbrukes.

og lagring.

Dette symbolet angir uegnet for MR.

Dette symbolet angir temperatur-
begrensning for drift, transport

@ Dette symbolet angir fuktighetsgrenser
2, for drift, transport og lagring.

Dette symbolet angir grenser for
@ atmosfeeretrykk for drift, transport

og lagring.

.+, Dette symbolet angir at apparatet
ma holdes tort.

Dette symbolet angir at apparatet
mé& handteres forsiktig.

e Dette symbolet angir at apparatet
"I ma holdes borte fra soll
/.\\ ma holdes borte fra sollys.

(Y  Dette symbolet angir at det merkede
<9 elementet eller dets materialer er en del

av en gjenvinnings-/resirkuleringsprosess.

Dette symbolet angir riktig oppreist stilling
for transportpakken.

Dette symbolet viser at apparatet er
0123 isamsvar med direktiv 93/42/EEC
om medisinsk utstyr.
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Tekniske spesifikasjoner

7

vacuum

middels vakuum
=175 mmHg

o

flow

lav stramning

ikgi

3509
Uten beholder

IP22

HxBxD
99 x 98 x 52 mm

§

ISO 9001
ISO 13485
CE (93/42/EEC), lla

350

93 +40 106 Drifts-
a @ betingelser
15> %+5 oc 70, kPa

93 50 106 Transport-/
% @ oppbevarings-
15704 -20 o 70, kPa betingelser

Q Invia Motion stremforsyning

Modell:
§5N UES12LCP-090133SPA
Inngang:  100-240 VAC,
0,5 A, 50-60 Hz
Utgang: 9 VDC, 1.33 A
Stremledningens lengde
kabel 180 cm

Invia Motion pumpe
[VDC] 9.0
[W] 8,0

Invia Motion batteri
Type: NiIMH

Invia Motion beholder/slangesett
Materiale: Polypropylen, silikon, ABS
Steriliseringsmetode: Etylenoksid




Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

Invia Motion er EMK-testet i overensstemmelse med kravene i IEC 60601-1-2:2007 og IEC 60601-1-2:2014,
4. utgave, i samsvar med punkt 7 og 8.9.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK, IEC 60601-1-2:2007 3. utgave og) IEC 60601-1-2:2014 4. utgave,
tabell 1)

Elektromagnetiske utslipp

Invia Motion NPWT-systemet er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av Invia Motion NPWT-systemet bor forvisse seg om at det blir
brukt i et slikt miljo.

Utslippstester Etterlevelse Elektromagnetisk milje - veiledning
RF-utslipp Gruppe 1 Invia Motion NPWT-systemet bruker RF-energi kun til
CISPR 11 sine interne funksjoner. Som et resultat av dette er RF-

utslippene sveert lave, og det er lite sannsynlig at de vil
fore til interferens med neerliggende elektronisk utstyr.

RF-utslipp Klasse B Invia Motion NPWT-systemet er egnet for bruk i alle

CISPR 11 lokaler, inkludert boliger og lokaler tilkoblet det offentlige
lavspente stremforsyningsnettet som forsyner bygninger

Harmoniske utslipp Klasse A som brukes til boligformal.

IEC 61000-3-2

Spenningsvariasjoner/ Etterlever

flimmerutslipp

IEC 61000-3-3

ADVARSEL

Invia Motion NPWT-systemet mé ikke brukes ved siden av eller stables sammen med annet utstyr.
Hvis apparatet méa brukes stablet eller ved siden av annet utstyr, ma Invia Motion NPWT-systemet
overvakes for & sikre normal drift i den aktuelle konfigurasjonen.

ADVARSEL
Invia Motion er et medisinsk apparat som krever spesielle sikkerhetstiltak og som mé installeres
og settes i drift i samsvar med den vedlagte EMK-informasjonen.

ADVARSEL

Bruk ikke annet tilbehor enn det som er spesifisert av eller selges av produsenten ved utskift-
ing av innvendige komponenter. Dette for & unnga ekte utslipp eller redusert immunitet for Invia
Motion-pumpen.

ADVARSEL

EMK

HF (heyfrekvent) kirurgisk utstyr, radionettverk eller lignende kan pavirke driften av apparatet
og mé ikke brukes sammen med Invia Motion-pumpen.

ADVARSEL

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksternt utstyr som antennekabler og eksterne
antenner) skal veere minst 30 cm (12 tommer) fra enhver del av Invia Motion. Ellers kan det fore
til en degradering av utstyrets ytelse.

> B B B P
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Elektromagnetisk kompatibilitet

(EMK, IEC 60601-1-2:2014 4. utgave, tabell 2)

Elektromagnetisk immunitet

Invia Motion-pumpen er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av Invia Motion-pumpen ber forvisse seg om at det blir brukt i et slikt miljo.

Immunitetstester | IEC 60601 Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo -
testniva veiledning
Elektrostatisk + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Invia Motion NPWT-systemet er egnet
utladning (ESD) + 15 kV luft + 15 kV luft for bruk i alle lokaler, inkludert boliger
|EC 61000-4-2 og lokaler tilkoblet det offentlige
lavspente stramforsyningsnettet som
forsyner bygninger som brukes til
boligformal.
Elektrisk rask + 2KV strom- + 2KkV strom- Invia Motion NPWT-systemet er egnet
transient/spiss forsyningslinjer forsyningslinjer for bruk i alle lokaler, inkludert boliger
IEC 61000-4-4 + 1kV for + 1KV for og lokaler tilkoblet det offentlige
inngangs- og inngangs-/ lavspente stremforsyningsnettet
utgangsledninger | utgangsledninger | Som forsyner bygninger som brukes
gjelder ikke til boligformal.
Overspenning + 1kV differensi- + 1KkV differensi- Invia Motion NPWT-systemet er egnet
|IEC 61000-4-5 almodus almodus for bruk i alle lokaler, inkludert boliger
+ 2kV ledning + 2KV ledning til og lokaler tilkoblet det offentlige
til jord jord gjelder ikke lavspente streamforsyningsnettet
som forsyner bygninger som brukes
til boligformal.
Spenningsfall, 0% Uy 0% Uy Invia Motion NPWT-systemet er egnet

korte avbrudd
0g spennings-
variasjoner

pé stremfor-
syningslinjene
IEC 61000-4-11

i 0,5 syklus ved
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
0g 315°

0% Uy
for 1 syklus

70 % Uy

i 25 sykluser
ved 50 Hz

En fase: ved 0°

i 0,5 syklus ved
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
og 315°

0% Uy
for 1 syklus

70 % Uy

i 25 sykluser
ved 50 Hz

En fase: ved 0°

for bruk i alle lokaler, inkludert boliger
og lokaler tilkoblet det offentlige
lavspente stramforsyningsnettet

som forsyner bygninger som brukes
til boligformal. Dersom brukeren av
Invia Motion-pumpen krever uavbrutt
drift under strembrudd, anbefales det
at Invia Motion-pumpes far strem fra
en avbruddsfri stramforsyning eller

et batteri.

0% Uy 0% Uy

i 250 sykluser i 250 sykluser

ved 50 Hz ved 50 Hz
Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m Invia Motion NPWT-systemet er egnet
(50/60 Hz) for bruk i alle lokaler, inkludert boliger
magnetisk felt og lokaler tilkoblet det offentlige
|EC 61000-4-8 lavspente stramforsyningsnettet som

forsyner bygninger som brukes til
boligformal.

MERK: U; er spenningen for anvendelse av testnivaet.
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Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMK, IEC 60601-1-2:2014 4. utgave, tabell 4)

Electromagnetic immunity

Invia Motion-pumpen er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av Invia Motion-pumpen ber forvisse seg om at det blir brukt i et slikt miljo.

Immunitets-
tester

Ledet RF
|IEC 61000-4-6

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601
testniva

3 Vrms
150 kHz til
80MHz

10 V/m
80 MHz til
2,5GHz

Samsvars-
niva

3Vrms

10V/m

Elektromagnetisk miljo-veiledning

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal
ikke brukes naermere noen del av Invia Motion-
pumpen inkludert kabler, enn den anbefalte
avstanden beregnet ut fra ligningen som

gjelder for senderfrekvensen.

Anbefalt separasjonsavstand

d=1.2 ‘\’ P
d=0,35 \’ P 80MHz til 800 MHz
d=0,7 ,, P 800MHz til 2,5GHz

der P er den maksimale utgangseffekten
for senderen i watt (W) i henhold til
senderens produsent, og d er den anbefalte
separasjonsavstanden i (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt av
en elektromagnetisk undersokelse a, skal veere
mindre enn samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade. °

Interferens kan oppsté i neerheten av utstyr merket
med felgende symbol:

(@)

MERK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hoyeste frekvensomradet.

MERK 2 Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

a Feltstyrker fra faste RF-sendere, som basestasjoner for radio (mobile/tradlese) og landmobilradioer,
amaterradio, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan ikke forutsis teoretisk med
neyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljget som oppstér pa grunn av faste RF-sendere,
ber en elektromagnetisk kartlegging vurderes. Hvis den mélte feltstyrken pa stedet der Invia Motion-
pumpen brukes, overstiger gjeldende RF-samsvarsniva nevnt ovenfor, ber Invia Motion observeres for
a bekrefte normal drift. Hvis unormal drift blir registrert, kan ytterligere tiltak veere nedvendig, som for

eksempel & snu eller flytte Invia Motion-pumpe.

> Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkene vaere mindre enn 10 V/m.
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Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMK, IEC 60601-1-2:2014 4. utgave, tabell 6)

Anbefalt separasjonsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
og Invia Motion-pumpen

Invia Motion-pumpen er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljo der utstralte RF-forstyrrelser
er kontrollert. Kunden eller brukeren av Invia Motion-pumpen kan bidra til & forhindre elektro-
magnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr (sendere) og Invia Motion-pumpen som anbefalt nedenfor,

i henhold til maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

Nominell maksimal

Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens

utgangseffekt

for sender m

w 150kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=12 \/T d:0,35\/T| d:0,7\/T|

0,01 0.12 0,035 0,07

0,1 0.38 0,11 0,22

1 1.2 0,35 0,7

10 3.8 1,11 2,21

100 12 3,5 7,0

For sendere klassifisert til en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte
separasjonsavstanden (d) i meter (m) beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderfrekvensen,
hvor P er den maksimale utgangseffekten for senderen i watt (W) i henhold til senderens produsent.

MERK 1 At 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hoyeste frekvensomradet.

MERK 2 Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning

pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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Ve
Uvod
Systém podtlakovej lie€by ran Invia Motion (Negative Pressure Wound Therapy — NPWT), dalej len
,Systém Invia Motion NPWT*, je schvdleny vyluéne na pouZitie, ako je opisané v tomto ndvode na pouzivanie.
Pred pouzitim systému Invia Motion NPWT si precitajte informacie uvedené v tomto navode na pouzivanie.
Tento navod na pouzivanie sa musi ponechat v blizkosti zariadenia.
Tento ndvod na pouZzivanie je vSeobecna priru¢ka na pouzivanie vyrobku. Zdravotnicke situacie musi riesit
lekar.

Indikécie, kontraindikacie, vystrahy, upozornenia a ostatné informécie na podporu bezpeéného pouzivania
systému Invia Motion NPWT sa nachadzaju v prislusnych kapitolédch tohto navodu na pouzivanie.

Odsavacka Invia Motion NPWT je odsavacia pumpa na podtlakovu liecbu ran, ktora indikuje stav lieCby
prostrednictvom displeja a akustickych signalov. Odsavacka Invia Motion NPWT je uréena na pouZitie

u jedného pacienta a umoznuje nepretrzitu alebo preruSovanu prevadzku a niekolko moznosti volby podtlaku.
Odséavacka Invia Motion NPWT je prenosnd a je napdjana nabijatelnou batériou. Akustické a optické signaly
sa spustaju v pripade odchylok od nastavenych hodnét, ako aj pri poruchdch. Systém Invia Motion NPWT
je uréeny na pouzitie vo vSetkych podmienkach zdravotnej starostlivosti, vratane domacej starostlivosti,
starostlivosti poskytovanej zdravotnickym alebo oSetrujicim persondlom obozndmenym s ndvodom

na pouZzivanie. Pacient alebo oSetrovatel musia mat zrakovu a sluchovu ostrost potrebnu na to,

aby svojimi zmyslovymi a kognitivnymi schopnostami vhodne reagovali na upozornenia a porozumeli
pokynom odborného zdravotnickeho persondlu tykajucim sa spravneho pouzivania odsdvacky.

Systém podtlakovej lieCby ran Invia Motion je dostupny v dvoch verziach:

1) 087.4022: Invia Motion — 15-driovy systém podtlakove;j lieCby ran
2) 087.4024: Invia Motion — 60-driovy systém podtlakovej lieCby ran

Zakladné informacie

Systém Invia Motion NPWT a prepravné puzdro Invia Motion su uréené na celu lieCbu jedného pacienta.

Tlacidla na ovladanie odsavacky Invia Motion NPWT

/"_7 ‘—-‘\
_ —1 ool *g ¢ —

Zmena nastavenia tlaku Zap./vyp.
— 4l | B —

Stimenie hlasitosti/informacia
o uplynutom Case

Nepretrzity/prerusovany rezim
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Podsvietenie

Podsvietenie sa aktivuje stladenim ktoréhokolvek tlacidla. Podsvietenie sa vypne po 10 sekundach,

ak neddjde k Ziadnej dalSej interakcii.

=,

Display Information

I!l Canister Ful

EX Blockage

Symboly na displeji

Ve
Oznamenia
G" Netesnost
=X Zablokovanie
|!| PIna nadoba
D Batéria je vybita (symbol blikd)
D Batéria je Uplne vybita (symbol blika)
) Batéria chyba (symbol blikd)
E Interna porucha
[ﬂ ih Cas odsavania uplynul (symbol blikd)
(Priklad pre Invia Motion — 15 dni)
Informacie
E'EB Zobrazi uplynull dobu prevadzky v dfioch ( ) a hodinach ( &)
(priklad pre 6 dni a 23 hodin)
} Odsavacka je v prevadzke/stav zapnutia v prerusovanom rezime (symbol blikd)
|| Stav vypnutia v prerusovanom rezime (symbol blikd)
1 Nepretrzity rezim
mn Prerusovany rezim
S mmHg Nastavenie podtlaku v mmHg
([11] Batéria je Uplne nabita
m Uroveti nabitia batérie
m Batéria sa nabija (pasiky sa pohybuju)
-
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Zamyslané pouzitie

Systém Invia Motion NPWT je ur¢eny na pouzitie odbornym zdravotnickym persondlom alebo
prislusne vyskolenymi laickymi pouZzivatelmi.

Odborny zdravotnicky personal je zodpovedny za zaskolenie laickych pouZivatelov podla pokynov
na pouzivanie pre pacientov a za vysvetlenie vSetkych suvisiacich bezpecnostnych informacii.

Cielova skupina pouzivatelov
Systém Invia Motion NPWT je ur€eny na pouzitie u pacientov vykazujucich stav opisany v indik&ciach
na pouzivanie. Pomdécka nebola posudena z hladiska pouzitia u pediatrickych pacientov.

Uréené prostredie
Systém Invia Motion NPWT je uréeny na pouzitie v podmienkach akutnej, rozsirenej a domdacej zdravotnej
starostlivosti.

Indikacie na pouzitie

P
Systém podtlakovej liecby ran (NPWT) Invia Motion je ureny pre pacientov, pre ktorych méze byt odsdvacie
zariadenie (NPWT) prinosné, pretoZe pri pouziti na otvorené rany vytvara prostredie, ktoré podporuje
sekundarne alebo tercidrne (oneskorené primarne) hojenie ran pripravou I6zZka rany na uzatvorenie,
redukciou edémov, podporou tvorby granula¢ného tkaniva a odstrariovanim exsudétu a infek¢ného materialu.
Pri pouziti na zatvorené chirurgické rezy je systém NPWT Invia Motion uréeny tieZz na oSetrovanie prostredia
chirurgickych rezov, ktoré nadalej odtekaju po uzatvoreni rany sutdrou alebo pouzitim staplera, tak, Ze udrzuju
prostredie uzatvorené a odvadzaju exsudat aplikaciu podtlakovej lie¢by ran.

Systém Invia Motion NPWT je vhodny pre nasledujuce indikacie:
— akutne alebo subakutne rany,

— chronické rany,

— dehiscentné rany,

— dekubity,

— diabetické/neuropatické vredy,

- vredy v dosledku vendznej nedostatocnosti,
— traumatické rany,

— popaleniny ¢iasto¢nej hribky koze,

— kozné laloky a Stepy,

— zatvorené chirurgickeé rezy.

Kontraindikacie

Systém NPWT Invia Motion je kontraindikovany v pripade:

- nekrotického tkaniva s chrastami,

- nelieCenej osteomyelitidy,

- neenterickych a nezistenych fistul,

- maligneho nalezu v rane,

— odkrytych ciev,

— odkrytych nervov,

— odkrytého miesto anastomadzy ciev alebo bypassov,
- odkrytych organov.
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Vystrahy a bezpecnostne pokyny

C VYSTRAHY
Oznaduje potencidlne nebezpecnu situaciu, ktora — ak jej nezabranite — by mohla viest k imrtiu alebo
zédvaznému poskodeniu zdravia.
é UPOZORNENIA
Oznaduje potencialne situacie, ktoré by mohli viest k lahsiemu alebo stredne tazkému zraneniu.

@™ Bezpecnostny tip
Oznaduje uZitoénu informaciu o bezpec¢nom pouZzivani zariadenia.

Systém podtlakove;j lieCby ran Invia Motion je uréeny na pouzitie, ako je opisané v tomto navode na pouzivanie.

Spolo&nost Medela nesie zodpovednost za ZAKLADNU BEZPECNOST, spolahlivost a vykon systému NPWT
Invia Motion len v pripade, ze sa pouziva v sulade s navodom na pouzivanie.

Pred prevadzkou si preditajte tieto vystrahy a bezpeénostné pokyny a dodrziavajte ich.
Tento navod na pouzivanie sa musi ponechat v blizkosti zariadenia.

Nezabudnite, Ze tento ndvod na pouzivanie je vSeobecna priru¢ka na pouzivanie vyrobku.
Zdravotnicke situacie musi riesit lekar.

Vystrahy

VYSTRAHY

— Zariadenie neupravujte bez schvalenia vyrobcom.

— Pred pouZitim odsavacky NPWT Invia Motion ako zdroja podtlaku s penovym a gézovym krytim
si precitajte indikacie na pouzitie, kontraindikacie, vystrahy a upozornenia. Neprecitanie alebo
nedodrzanie pokynov uvedenych v tomto navode pred pouzitim mdze viest k zdvaznému alebo
smrtelnému poskodeniu zdravia pacienta.

— Pokyny na podtlakovu lie€bu spolo¢nosti Invia odporucaju lieCbu 24 hodin denne bez prerusenia.
Ak sa lieCba prerusi na viac ako 2 hodiny, odborny zdravotnicky personal musi vymenit krytie
a zacat lie¢bu nanovo.

— Pred Cistenim odsavacku odpojte od napajania.

— Nepouzivajte iné prislu§enstvo, ako je prisluSenstvo Specifikované alebo predavané vyrobcom
ako nahradné diely pre interné suciastky, pretoze by to mohlo viest k zvySeniu emisii alebo
zniZzeniu odolnosti odsavacky NPWT Invia Motion.

— Systém NPWT Invia Motion by sa nemal pouzivat v blizkosti iného zariadenia ani na rnom. Ak je pouzitie
v blizkosti iného zariadenia alebo na nom nevyhnutné, systém NPWT Invia Motion by sa mal sledovat,
aby sa overila normalna prevadzka v danej konfiguracii.

— Odséavacka NPWT Invia Motion je ur€ena na celkovu lieCbu jedného pacienta. Opéatovné pouzitie
u dalSieho pacienta by mohlo viest ku kontamindcii.

— Pacienti musia byt pozorne monitorovani, ¢i nekrvacaju. V pripade zistenia nahleho alebo silnejsieho
krvacania okamzite zastavte pouzivanie odsavacky, aplikovanie tlaku a vyhladajte okamzitu
pohotovostnu lekdrsku starostlivost.
bolest, zaCervenanie, zvySena teplota, potenie alebo hnisanie). Nedodrzanie tychto pokynov méze
predstavovat zavazné riziko pre pacienta.

— Pri pouzivani systému NPWT Invia Motion v bezprostrednej blizkosti ciev, organov, nervov,

Sliach alebo vézov musite pouzit ochrannu bariéru, ako napr. nelepivd kontaktnu vrstvu.
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— Mbze dojst k zavaznému alebo smrtelnému poskodeniu zdravia spésobenému fragmentami
kosti alebo ostrymi hranami (napr. sponami alebo hardvérom), ktoré by mohli prepichnut
ochranné bariéry, cievy alebo organy.

— U pacientov so zraneniami miechy (stimulacia sympatického nervového systému),

u ktorych sa pocas lieCby objavi autonémna hyperreflexia, preruste podavanie NPWT.

-V pripade potreby defibrilacie odpojte odsavacku od krytia rany skor, ako pacienta defibrilujete.

— ZvySenu pozornost venujte umiestneniu a odstraneniu krytia, aby ste predisli situaciam,
ako napr. neumyselné zachovanie gazového alebo penového krytia.

— Tato pomocka nebola posudena z hladiska pouzitia u pediatrickych pacientov.

— Pombcku nepouzivajte v nasledujucich oblastiach: pozitrénova emisna tomografia (PET)
alebo hyperbaricka kyslikova komora (HBO).

— Systém NPWT Invia Motion nie je bezpecny na pouZzitie pri magnetickej rezonancii (MR).
Nepouzivajte systém NPWT Invia Motion v prostredi MR.

- Vysokofrekvenéné (VF) chirurgické zariadenia, radiové siete alebo podobné zariadenia mozu
mat vplyv na prevadzku odsdvacky a nesmu sa pouzivat spolu s odsavackou Invia Motion.

— Nebezpecenstvo vybuchu — odsavacka NPWT Invia Motion nie je uréend na pouzitie v potencialne
vybusnych prostrediach vratane prostredi obohatenych kyslikom a oblasti s pritomnostou horlavych
anestetik.

— Prenosné vysokofrekvenéné (VF) komunikacné zariadenie (vratane periférnych zariadeni, ako
napr. anténové kable a externé antény) sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 0,3 m
od ktorejkolvek Casti systému NPWT Invia Motion, vratane kablov $pecifikovanych vyrobcov.
Inak moéze dojst k znizeniu vykonu tohto zariadenia.

— Systém NPWT Invia Motion je ur€eny na pouzitie v spojeni s penovymi a gadzovymi krytiami Invia.

— Suprava penového krytia Invia s vankusikom FitPad, X-Large sa nesmie pouZzivat v spojenf
s odsavackou NPWT Invia Motion.

Upozornenia

UPOZORNENIA

— Nespravne pouzitie mbze pacientovi spdsobit bolest a poranenie. Nadmerny podtlak alebo
infekcia rany mozu pacientovi spdsobit bolest. V oboch pripadoch sa musi krytie vymenit
a rana dokladne vysetrit.

— V sulade s pokynmi lekarov a smernicami zdravotnickeho zariadenia pravidelne monitorujte
pohodlie pacienta, sulad lie€by s nariadeniami a znamky infekcie rany.

— Nepouzivajte supravu nadoba/hadicka Invia Motion, ak je sterilny obal poskodeny.

— Cinnost odsavacky Invia Motion mdzu ovplyviiovat zariadenia bezdrotovej komunikdcie, napriklad
zariadenia v ramci bezdrétovej domacej siete, mobilné telefdny, bezSnurové telefény a ich zékladne
a vysielacky, preto maju byt umiestnené od odsavacky Invia Motion minimalne vo vzdialenosti 30 cm.

— Odséavacka NPWT Invia Motion musi byt poCas pouzivania vo zvislej polohe (prepravné puzdro)
alebo vo vodorovnej polohe (displej oto¢eny nahor).

— Celkovy objem rany pripojeny k odsavacke NPWT Invia Motion ma byt 1 | alebo mensi.

NiZSie su opisané zdravotné stavy, ktoré vyzaduju zvlaStnu starostlivost, aby mohol byt systém NPWT Invia
Motion pouzivany bezpecne a efektivne.
— Pacienti s vysokym rizikom hemordgie vratane pacientov s aktivnym krvacanim alebo komplikaciami
krvacania rany.
— Pacienti, ktorf uzivaju antikoagulanty alebo inhibitory zhlukovania krvnych dosticiek.
— Pacienti s histériou cievnej anastomdzy alebo drobivych, oziarenych, suturovanych alebo
infikovanych ciev.
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Pacienti so zranenim miechy (stimuldcia sympatického nervového systému): v pripade, ze sa

u pacienta objavi autonémna dysreflexia (nahle zmeny krvného tlaku alebo srdcovej frekvencie

v reakcii na stimuldciu sympatického nervového systému), preruste aplikaciu podtlakovej liecby,

aby sa minimalizovala stimuldcia zmyslov, a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

— Pacienti s infikovanou ranou alebo osteomyelitidou.

— Rany s enterickou fistulou.

— Aby sa minimalizovalo riziko bradykardie, nesmie byt systém NPWT umiestneny v blizkosti
bludivého nervu.

— Vyhybaijte sa aplikdciam obvodového krytia.

*Podtlakova lieCba ran sa musi aplikovat 24 hodin denne bez preruSenia. Ak sa odsavacka

zastavi na viac ako 2 hodiny, musi sa vymenit krytie a lieCba sa musi zacat nanovo.

Pri predpisovani tejto pomdcky zohladnite velkost a hmotnost pacienta.

Zvazte rezim lieCby — preruSovana versus nepretrzita.

Na dosiahnutie maximalneho pozitivneho U€inku na zatvoreny chirurgicky rez by sa mal systém

podtlakovej lie¢by Invia aplikovat bezprostredne po chirurgickom zakroku na ¢isté chirurgicky

zatvorené rany. Musi byt aplikovany nepretrzite po dobu minimalne dvoch dni az maximalne

sedem dni s pravidelnou vymenou krytia kazdych 48 az 72 hodin. VSetky vymeny krytia sa

musia vykonavat pod priamym lekéarskym dohladom. Systém podtlakovej lieSby Invia nebude

ucinny v pripade nasledovnych komplikacii:

— ischémia v reze alebo oblasti rezu,

— nelieCend alebo nevhodne lie¢ena infekcia,

— nevhodna hemostaza rezu,

— celulitida oblasti rezu,

Objednavky lekarov

Pri aplikacii tejto lieCby a stanovovani intenzity podtlaku musi zdravotnicky odbornik posudit charakteristiku
kazdej rany. Zmeny lie¢by alebo nastavenia sa smu vykonat len na objednavku lekara.

Posudenie rany

/_\ UPOZORNENIE
Monitorovanie pacienta: V sulade s pokynmi lekdra a smernicami zdravotnickeho zariadenia
pravidelne kontrolujte pohodlie pacienta, sulad lieGby s nariadeniami a znamky infekcie rany.

VYSTRAHA

Objektivne znamky alebo priznaky moznej infekcie alebo komplikéacii rieSte okamzite (napr. horucka,
bolest, zagervenanie, zvySena teplota, potenie alebo hnisanie). Nedodrzanie tychto pokynov méze
predstavovat zavazné riziko pre pacienta.

Sleduijte, ¢i tkanivo rany/okolia rany a exsudat nevykazuju znamky infekcie alebo inych komplikacii.
Najbeznejsimi priznakmi infekcie su zaCervenanie, bolestivost, horicka, opuch, svrbenie, zvySené teplo

v okolf rany, silny zépach alebo hnisanie. Dalsie symptémy zahffiaju nevolnost, vracanie, hnagku, bolesti
hlavy, zavrat, mdlobu, bolest v krku s opuchom sliznice, dezorientéciu, vysoku horu¢ku (> 38,8 ° C),
pretrvavajucu hypotenziu, ortostaticku hypotenziu alebo erythrodermu (vyrdzku podobnu spaleniu sinkom).
Zavaznejsie komplikacie infekcie predstavuju bolest, neprijemné pocity, hori¢ka, gangréna, toxicky alebo
septicky Sok. Ak sa objavia zavaznejSie komplikdcie infekcie, preruste lieCbu a okamzZite sa obratte na
odborného zdravotnickeho pracovnika.
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Technika krytia

(‘ Krytia na rany smu aplikovat a vymienat vylu¢ne odborni zdravotnicki pracovnici.
V prislusnych pokynoch na pouzitie krytia Invia, ktoré su su¢astou kazdého karténového balenia
krytia Invia, si precitajte informacie tykajluce sa aplikacie krytia. Pred aplikaciou krytia ranu dokladne

vycistite podla pokynov lekara.

(‘ V pripade zatvorenych chirurgickych rezov je odporucana uroven tlaku -125 mmHg v nepretrzitom
rezime.

Bezné vymeny krytia by sa mali vykonavat kazdych 48-72 hodin. Vymenu krytia infikovanych ran zvazte
CastejSie.

362



Uvodna dodavka

Skontrolujte, &i je balenie obsahujuce systém NPWT Invia Motion pri dodavke jej Uplnost a celkovy stav.

1 odsavacka NPWT Invia Motion 1 prenosné puzdro Invia Motion carrying

1 Napdjaci kabel Invia Motion 1 Navod na pouzivanie Invia Motion pre lekarov
1 Navod na pouzivanie Invia Motion pre pacientov
1 Invia Motion Quick Card

@@ Pri prvom zapnuti musite odsavadku NPWT Invia Motion pripojit do zasuvky, aby sa batéria tplne nabila.

Prislusenstvo a suvisiace vyrobky
odsavacky NPWT Invia Motion

Systém NPWT Invia Motion bola skisand v kombinacii s nasledujucim prislu§enstvom. Pre spravnu
a bezpeénu prevadzku pouzivajte odsavacku NPWT Invia Motion vyluéne s tymto prisluSsenstvom:

. _ -
9 =
s =™ b, a

Konektor Y i
[REF|087.0023 ‘
e R
Odséavacka NPWT Invia Motion

‘ Napajaci kabel

= [REF]101033647
=
Prenosné puzdro Suprava nadoba/hadi¢ka
[REF|087.4003 [REF|087.4016
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Krytia na rany

(‘“ Krytia na rany smu aplikovat a vymienat vylu¢ne odborni zdravotnicki pracovnici.

Systém NPWT Invia Motion je ur€eny na pouzitie vyluéne v spojeni s krytiami Invia. Informacie o Specifickych
indikaciach, kontraindikaciach, vystrahach a upozorneniach tykajucich sa krytia ndjdete v navode na pouzitie
krytia Invia.

& VYSTRAHA

Suprava penového krytia Invia s vankusikom FitPad, X-Large sa nesmie pouzivat v spojeni
s odsavackou NPWT Invia Motion.

UPOZORNENIE
Celkovy objem rany pripojeny k odsavacke NPWT Invia Motion ma byt 1 | alebo mensi.

Supravy penového a gazoveé krytia Invia maju svoje vlastné pokyny na pouzivanie.

Spotrebny material Invia Motion

Suprava nadoba/hadicka Invia Motion 0,15 | (150 ml) so stuzovac¢om (sterilna, na jedno pouzitie)
Objem: 0,15 1 (150 ml)

Material: Polypropylén, silikén, ABS

Metdda sterilizacie: etylénoxid

Zamyslané pouzitie
Suprava nddoba/hadi¢ka Medela Invia Motion 0,15 | (150 ml) je prislusenstvom k systému NPWT Medela Invia
Motion a je uréenda na zber exsudatu odstraneného z rany a infekéného materialu.

Ochrana proti preteceniu/
antibakterialny filter

Komora na tekutinu

Stuzovad = -
N <
Rychlospojka Invia Motion
(rozhranie k suprave
krytia na rany)
Hadicky
Svorka
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Prvé nabitie batérie

Pred prvym pouzitim Uplne nabite batériu. Cas nabijania moze byt az 4 hodiny. Vyberte konektor.
Pripojte konektor k napajaciemu kablu.

Zapojte napajaci kabel Invia Motion do zasuvky sietového napdjania a otvorte maly kryt odsdvacky, ktory chrani

pristup k zasuvke jednosmerného napatia, a pripojte napdjaci kabel. Pohybujice sa policka na displeji batérie
signalizuju prebiehajuce nabijanie. [{ll I 1.

e

1. Batéria je Uplne vybita 2. Batéria sa nabija 3. Batéria je Uplne nabita
(pohybujuce sa policka)

(1 @) (1)

Odpojenie od napajacieho kabla

(“ Pravidelne kontrolujte Uroveri nabitia batérie. Uistite sa, Ze je priestor na batérie na zadnej strane
odsavacky zatvoreny. Nevyberajte batériu zo zariadenia, kym prebieha lie¢ba.

Odpojenie napajacieho kabla

Ked' je batéria UpIne nabita (Cas nabijania méze byt az 4 hodiny), zobrazi sa na displeji neblikajtci symbol
@) . Nabijanie batérie sa moze spomalit, ked je vystavena vysokym teplotam.

Na odpojenie odsavacky NPWT Invia Motion od elektrickej siete uchopte koniec konektora a vytiahnite
ho z odsavacky.

Zasuvku jednosmerného napatia zatvorite stlacenim malého ochranného krytu nad otvorom.

Umiestnenie

|
X
x
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UPOZORNENIE
Odsavacka NPWT Invia Motion musi byt po¢as pouzivania vo zvislej polohe (prepravné puzdro)
alebo vo vodorovnej polohe (displej oto¢eny nahor).

Odséavacka NPWT Invia Motion je chranena hydrofilnym bakteridlnym filtrom proti preniknutiu pevnych/
kvapalnych latok.

Ak je nadoba plna alebo ak je odsavacka NPWT Invia Motion umiestnena v nevhodnej polohe, budu tekutiny
odtekat do bezpecnostnej komory a zanesu filter. V takej situdcii sa tlak prerusi a zobrazi sa ozndmenie o
naplneni nadoby (akusticky signél a symbol na displeji). Suprava nadoba/hadic¢ka Invia Motion sa musi vymenit.

Priprava na pouzitie

@@ Systém je uréeny na pouzitie odbornym zdravotnickym personalom alebo prisludne vyskolenymi laick-
ymi oSetrovatelmi.

Kontrolny zoznam

Pred pouzitim systému NPWT Invia Motion je dblezité skontrolovat nasledovné:
— kompletnost a celkovy stav balenia,

— poskodenie sietového kabla a konektora

— poSkodenie odsavacky

— spravne fungovanie zariadenia,

— stav batérie

Pripojenie stipravy nadoba/hadi¢ka Invia Motion 0,15 | (150 ml)
@™ Uistite sa, Ze pouzivate spravnu nadobu: 087.4016.

1. Otvorte sterilné balenie.

UPOZORNENIE

Nepouzivajte supravu nadoba/hadicka Invia Motion, ak je sterilny
obal poskodeny alebo uplynula jeho doba exspiracie.

2. Zasunte sUpravu nadoba/hadicka Invia Motion do pripojovacieho portu
odsavacky NPWT Invia Motion (1). Oto¢enim doprava sUpravu nddoba/
hadi¢ka zaistite (2).

3. Uistite sa, Ze je nadoba zarovnana so znackou na prednej Casti.
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4. Pripojte hadicku krytia k hadicke odsavacky.

@@ Uistite sa, Ze obidve Gasti st spravne zarovnané, ako je zndzornené na obrazku nizdie. Zatlaéte do seba,
kym sa neozve kliknutie.

\\l /—

i ‘ \ L CLICK = j

« G-

Informacie o aplikaciach s krytim najdete v pokynoch na pouzivanie
prilozenych k supravam krytia Invia.

Zapnutie odsavacky NPWT Invia Motion

O
1. Odsdvacku NPWT Invia Motion zapnete stlacenim tlacidla [ ¢ .

2. Ked odsavacku NPWR Invia Motion zapinate prvykrat, spusti sa v predvolenom nastaveni z vyroby
(nepretrzity rezim s Urovriou tlaku —125 mmHg).

Change Pressure Onfoft

Setting |
aall e ©

0o

Constany  Muel 1
Intermittent Mode Info Used Time

27

Ak je odsavacka NPWT Invia Motion vypnuta a znovu sa zapne, obnovi sa predtym nastavené nastavenie.

Prevadzkovy ¢as, ¢asovat a bezpe€nostny ¢as

[REF] 087.4022 Invia Motion - 15-dfiovy systém podtlakove;j liecby ran
[REF| 087.4024 Invia Motion - 60-diiovy systém podtlakovej liegby ran

Tieto dve verzie odsavacky NPWT Invia Motion maju C¢as prevadzky 15 a 60 dni. Po jednej hodine pouzivania
sa aktivuje Casovac a zostane aktivovany aj vtedy, ked sa odsdvacka vypne. Po¢as prvej hodiny pouzivania
mozete odsavacku NPWT Invia Motion zapnut a vypnut bez toho, aby sa ¢asovac vypol. Ak sa funkcia
¢asovaca pouziva na meranie doby lieCby, musite pridat jednu hodinu k zobrazenému prevadzkového ¢asu.
Na zobrazenie informécie o uplynulej dobe prevadzky stlacte tlacidlo [ ;&i ].

Po 15 alebo 60 dnhoch za¢ne blikajici symbol podobny [ §% | na displeji indikovat exspirdciu odsavacky NPWT
Invia Motion.

Change Pressure On/off

Setting |
adl — ] Q)
s
% Constany  Muel D&l

Intermittent Mode Info Used Time

Priklad pre 15-driovu verziu (bliké)
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(“ Verzie odsavacky NPWT Invia Motion s prevadzkovym ¢asom 15 alebo 60 dni poskytuju dodatoény
¢as bezpecného pouzitia 72 hodin. Pocas tohto ¢asu méze byt zariadené pouzivané ako zvy€ajne.
Po 72 hodinach zaznie akusticky signal a podtlak nebude udrzovany.

Nastavenie prepravného puzdra
Odsavacka NPWT Invia Motion je uréena na nosenie v prepravnom puzdre po¢as prevadzky. Prepravné puzdro
Invia Motion sa doddva spolu s odsavackou NPWT Invia Motion.

Ako prvy krok pripojte popruh na rameno/pds na prepravné puzdro.

1. Otvorte prepravné puzdro.

2. Zasunte odsavacku NPWT Invia Motion do ozna¢eného horného vrecka a zatvorte zapinanie na suchy zips.

3. Zvysné hadic¢ky umiestnite do oznaceného dolného vrecka a zatvorte zapinanie na suchy zips.

4. Casti prepravného puzdra s odsévadkou a hadidkami zlozte k sebe a na zaistenie zarovnajte vnitorné plogky
so suchym zipsom.

5. Puzdro zaistite zatvorenim poklopu a zapnutim gombika.

Popruh prepravného puzdra méZete nosit cez rameno alebo okolo drieku.
Ak chcete nosit popruh cez rameno, pripojte k prepravnému puzdru spony popruhu. Aby ste mohli popruh nosit
ako opasok, prevlecte ho cez dve putka na zadnej strane puzdra.

Popruh na rameno Popruh na pas
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Navod na pouzivanie

Nastavenia odsavacky NPWT Invia Motion

Zmena urovne tlaku

aad

Na zmenu trovne tlaku stlacte tlacidlo [adl] a podrzte ho 3 sekundy. Na displeji zaéne blikat symbol nastavene;
hodnoty tlaku. Teraz mate 5 sekund na stlagenie tlagidla [ad(] a nastavenie novej hodnoty tlaku, inak zostane
odsavacka na predchadzajucom nastaveni. Vzdy ked' tlacidlo stlacite, zobrazi sa nasledujica dostupna hodnota
tlaku. Ked sa na displeji zobrazi vhodna uroven tlaku, odsavacka ju automaticky prevezme po 5 sekundach.

Tlak smiete zmenit iba vtedy, ak dostanete pokyn od lekara alebo kvalifikovaného zdravotnickeho odbornika.

Dostupné urovne tlaku
mmHg -40 -60 -80 -100 -125 150 -175

Zmena rezimu lie¢by
Odsavacka NPWT Invia Motion méZe nasavat v nepretrzitom alebo prerusovanom (5min. zap./2min. vyp.) rezime.

M Nepretrzity rezim
nmn PreruSovany rezim

Na zmenu rezimu liecby stlacte tlacidlo [%] a podrzte ho 3 sekundy. Na displeji za¢ne blikat symbol

rezimu lieGby. Teraz mate 5 sekund na stlagenie tlacidla [%] na zmenu rezimu. Inak zostane odsavacka

v predchadzajucom rezime. Vzdy ked tlacidlo stlacite, zobrazi sa nasledujlci dostupny rezim liecby .

Ked' sa na displeji zobrazi vhodna rezim, odsavacka ju automaticky prevezme po 5 sekundach. Rezim lieCby
smiete zmenit iba vtedy, ak dostanete pokyn od lekéra alebo kvalifikovaného zdravotnickeho odbornika.

onoft onoft

o owon
| Sot | e |
aal oal oal
b © © _' E' ©
m “Hy . m P el ity . 5
nmn e/ 1 M coms o 1 Illl
e ode inf Used Tons i ods inf Used Trve Tiamientiods o sea e

Odséavacka v nepretrzitom Odsavacka v prerusovanom Odsavacka v prerusovanom
rezime rezime (zap.) rezime (vyp.)

Stimenie hlasitosti/informacie
Xi

Na ziskanie informacii o dobe prevadzky alebo na stimenie hlasitosti akustického signalu stlacte tlacidlo [ D&i ].
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Vymena supravy naddoba/hadi¢ka Invia Motion

Suprava nadoba/hadic¢ka Invia Motion sa musi vymienat na zaklade vizualnej kontroly alebo podla pokynov
na displeji, minimalne vSak raz za tyzden.

1. Umyte si ruky a pripravte si ¢istu papierovu utierku.

2. Vyberte odsdvacku NPWT Invia Motion z prepravného puzdra. Stla¢enim tlacidla [ ¢ ]a podrzanim
na 3 sekundy vypnite odsavacku NPWT Invia Motion. Tlagidlo stlaéte len raz.

3. Vedla rychlospojky polozte svorku a zatvorte svorkou hadic¢ku odsdvacky a zatvorte svorkou hadic¢ku
krytia.

= =

Svorka otvorena Svorka zatvorena

4. Stlacenim bo¢nych strdn rychlospojky odpojte hadi¢ku odsavacky od hadi¢ky krytia. Majte pripravenu
papierovu utierku alebo handri¢ku a zakryte fiou koniec hadi¢ky na ochranu proti Uniku tekutiny z rany.

-

v~ =

5. Odpojte pInu supravu nadoba/hadic¢ka oto¢enim nadoby smerom dolava.

6. Umyte si ruky.

7. Otvorte sterilné balenie novej stpravy nadoba/hadicka Invia Motion.

UPOZORNENIE
NepouZivajte supravu nadoba/hadic¢ka Invia Motion, ak je sterilny obal poskodeny alebo ak uplynula
doba jeho exspiracie.

@™ Uistite sa, Ze pouzivate spravnu nadobu: 087.4016.
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8. Vyberte sUpravu nddoba/hadic¢ka z obalu a pripojte ju k odsdvacke NPWT Invia Motion.
y

Informdcie o aplikdcidch s krytim najdete v pokynoch na pouzivanie prilozenych k stpravam krytia Invia.
9. Pripojte hadi¢ku odsavacky k hadicke krytia. Zatlacte do seba, kym sa neozve kliknutie.

(“ Uistite sa, ze obidve Casti sU spravne zarovnané, ako je znazornené na obrdzku nizsie.

§

- iy = |
« YW s

10. Otvorte svorku na hadicke krytia. TieZ sa uistite, Ze svorka na hadi¢ke odsavacky je otvorena.

=

11. Stlacenim tlacidla [ ¢ ] zapnite odsavacku NPWT Invia Motion a vlozte ju spat do prepravného puzdra.

12. Supravu nadoba/hadicka zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Napadjaci kabel a sprava baterie

Odsavacka Invia Motion NPWT je napéajana z integrovanej nabijatelnej batérie NiMH a z pripojeného
napajacieho kabla. Uistite sa, Ze je priestor na batérie na zadnej strane odsavacky zatvoreny. Nevyberajte
batériu zo zariadenia, kym prebieha lieCba. Ak vyberiete nabijatelnu batériu na viac ako 30 minut, odsavacka
NPWT Invia Motion zastavi prevadzku.

Informdcie o likvidacii nabijatelnej batérie po lieCbe najdete v kapitole Likvidacia. Pred prvym pouZzitim Uplne
nabite batériu. Cas nabijania méze byt az 4 hodiny.

Kym je zariadenie v prevadzke a je pripojené k napajaciemu kablu, batéria sa znovu nabija. Prevadzkovy ¢as
batérie dostupny z jedného nabitia zavisi od ¢asu prevadzky motora. Ten zavisi od velkosti rany, netesnosti
krytia, nastaveného tlaku a rezimu lie€by. Odsavacka moze byt v prevadzke len vtedy, ak tlak klesne

pod nastavenu hodnotu tlaku. Ak je odsavacka NPWT Invia Motion v prevadzke nepretrzite, odhadovany
maximalny ¢as prevadzky batérie skor, nez bude potrebné ju dobit, je 4 hodiny. Odhadovany ¢as prevadzky
batérie je vo vSeobecnosti viac ako 10 hodin. Ak sa odsdvacka NPWT Invia Motion nepouziva, batéria

sa musi nabijat priblizne kazdych 6 mesiacov, aby sa zabezpecilo optimalne fungovanie.

@™ Pred pripojenim odsavadky NPWT Invia Motion k napajaciemu kablu skontrolujte, &i je lokélne

napajanie také isté, ako je napatie uvedené na Stitku s technickymi udajmi, ktory je umiestneny
na zadnej Casti odsavacky.
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Nizka kapacita batérie

Priblizne 30 minut pred Uplnym vybitim batérie zaznie zvukovy signél a zacne blikat symbol batérie [D].
Zvukovy signal mozno stimit, ale symbol batérie bude nadalej blikat az do UpIného vybitia batérie. Po dobu
30 minUt sa zachova nastaveny tlak, ale batériu treba o najskdr znovu nabit. Batériu tpine nabite. Cas
nabijania méze byt az 4 hodiny.

Uplne vybita batéria
Na displeji blikd symbol batérie [i I], znie akusticky signal a podtlak sa neudrzuje. Pripojte odsavacku
k napajaciemu kablu. Ak odsdvacku do 10 minut nepripojite k napajaciemu kablu, odsavacka sa vypne.

Pripojenie napajacieho kabla

Zapojte napéjaci kabel Invia Motion do zasuvky sietového napéjania a otvorte maly kryt, ktory chrani pristup
k zasuvke jednosmerného napétia. Pripojte koaxidlny napajaci kabel do zasuvky jednosmerného napéatia.
Pohybuijuce sa policka na displeji batérie signalizuju prebiehajuce nabijanie [ {II I].

(1) & (1)

1. Batéria je Uplne vybita 2. Batéria sa nabija 3. Batéria je Uplne nabita
(pohybujuce sa policka)

Odpojenie napajacieho kabla
Ked'je batéria Uplne nabita (po priblizne 4 hodinach), zobrazi sa na displeji nasledujuci neblikajuci symbol {IIIII.
Nabijanie batérie sa mdze spomalit, ked je vystavena vysokym teplotam. Na odpojenie odsavacky NPWT Invia

Motion od elektrickej siete uchopte koniec konektora a vytiahnite ho z odsdvacky.

Zasuvku jednosmerného napétia zatvorite stlacenim malého ochranného krytu nad otvorom.
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Upozornenia a riesenie problémov

VYSTRAHA
Podtlakova lie¢ba ran sa musi aplikovat 24 hodin denne bez prerusenia. Ak sa lieCba prerusi na
viac ako 2 hodiny, odborny zdravotnicky personal musi vymenit krytie a za¢at lie€bu nanovo.

Ak odsavacka NPWT Invia Motion zisti nerovnomernost v prevadzke odsdavacky, zaznie zvukovy signal
a na displeji sa zobrazi upozornenie.

1. Zaznie akusticky signal.

2. Ak je odsavacka NPWT Invia Motion v prepravnom puzdre, otvorte poklop prepravného puzdra a suchy zips.

3. Stlacte tlacidlo | Ki ], &im stimite zvukovy signal na 60 sekund (tlacidlo méZete stladit vzdy,
ked zvukovy signal zaznie, s vynimkou upozornenia ,Batéria je Uplne nabitd“ a po uplynuti doby
¢innosti odsavacky 15- alebo 60-dni plus 72 hodin bezpe¢nostného &asu).

Kazdy akusticky signal mozete stimit natrvalo stlacenim vypinac¢a odsavacky NPWT Invia Motion
(stlacte tlacidlo [ ¢ ] a podrzte ho na 3 sekundy). Na pokracovanie v lie¢be odsdvacku znovu zapnite.

4. Skontrolujte, ¢i je na displeji jeden z nasledovnych vizuélnych symbolov.

PIna nadoba

Change Pressure onort | Akusticky signal zaznie, ked odsavacka NPWT Invia Motion zisti,
Setting
adld =y O Ze nadoba je pIna, a na displeji sa zobrazi symbol plnej nadoby.
= n Riesenie problémov:

MM consan

Mute/
Intermittent Mode Info Used Time

i Vymenite supravu nadoba/hadic¢ka Invia Motion.

Zablokovanie hadi¢ky
P oot Akusticky signal zaznie, ked odsavacka NPWT Invia Motion zisti
add = d) zablokovanie trubi¢ky a na displeji sa zobrazi symbol zablokovania.

Riesenie problémov:

Skontrolujte nadobu Invia Motion a hadi¢ku krytia a uistite sa,

¢i hadicka nie je skrutend, zalomena alebo zovreta. Skontrolujte,
¢i pouzivate spravnu nadobu: 087.4016.

=

Constant/ Mute/
Intermittent Mode Info Used Time.
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Ak sa v hadicke nadoby zisti zablokovanie, vypnite odsavacku NPWT Invia Motion a postupujte podla pokynov
tykajucich sa vymeny supravy naddoba/hadi¢ka Invia Motion v kapitole ,Névod na pouzivanie®. Ak sa pouziva
nespravna nadoba, vypnite odsavacku NPWT Invia Motion a odstrante nadobu. Pripevnite novd nadobu.

[REF] 087.4016.

Ak sa v hadicke krytia zisti zablokovanie, vypnite odsavacku NPWT Invia Motion, poziadajte zdravotnickeho
odbornika o vymenu krytia a opatovné spustenie lieCby.

Ak odsavacka NPWT Invia Motion zisti zablokovanie v preruSovanom rezime, zostane nadalej v prevadzke,

kym sa zablokovanie neodstrani.

Symbol ozndmenia a akusticky signél zostanu pravdepodobne aktivne aj po vyrieSeni problému.
Pockajte chvilu, kym odsdvacka nezareaguije.

VYSTRAHA
Odséavacka Invia Motion nezisti zablokovanie hadicky pripojenej k vypustaciemu adaptéru
alebo zakrivenému ramenu konektora Y.
1. Poucte pacienta, aby ¢asto kontroloval hadic¢ku krytia pripojenu k vypustaciemu adaptéru alebo
zakrivenému ramenu konektora Y, aby sa zaistilo, ze hadi¢ka nie je zalomena alebo zablokovana.
2. Ak sa zisti zablokovanie v hadi¢ke pripojenej k vypustaciemu adaptéru alebo v hadi¢ke pripojenej
k zakrivenému ramenu konektora Y, poucte pacienta, aby kontaktoval odborny zdravotnicky personal.

Netesnost v systéme
Ghange Pressure om0t Akusticky signal zaznie, ked odsavacka NPWT Invia Motion zisti netesnost

Seiing | . . . .
adll 7(:;@ O a na displeji sa zobrazi symbol netesnosti.

Riesenie problémov:
el i Skontrolujte, &i na mieste krytia nie su netesnosti a uistite sa, ze
nermitentMode —nfo Used Trme rychlospojka supravy nadoba/hadicka Invia Motion je Uplne pripojena.
Skontrolujte pripevnenie nadoby k odsavacke. Ak zistite na mieste
krytia netesnost, krytie zatlacte, aby sa utesnilo.

e a
@ N.}l'_ '7

Symbol ozndmenia a akusticky signal zostanu pravdepodobne aktivne aj po vyrieSeni problému.

Pockajte chvilu, kym odséavacka nezareaguje. Ak sa akusticky signal neukonc&i a symbol netesnosti nezmizne,
vypnite odsavacku NPWT Invia Motion a postupujte podla pokynov tykajucich sa vymeny supravy nadoba/
hadic¢ka Invia Motion v kapitole ,Navod na pouzivanie“.

g1
X

@™ Ak sa netesnost neodstrani, vypnite odsavacku NPWT Invia Motion a poZiadajte zdravotnickeho
odbornika o vymenu krytia a opéatovné spustenie liecby.

Nizka kapacita batérie

Ghange ressre ono Riesenie problémov:
aad g'ﬁ (I) Nabite batériu.
1 . P,
" Priblizne 30minut pred uplnym vybitim batérie zaznie zvukovy signal

m mmkig . X
M comens T DKi a zacne blikat

symbol batérie [ ) ]. Zvukovy signal mozno stimit, ale symbol
batérie bude nadalej blikat az do UpIného vybitia batérie. Zachovéa sa nastaveny tlak, ale batériu treba

¢o najskdr znovu nabit. Batériu Uplne nabite. Cas nabijania mdze byt az 4 hodiny.
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Uplne vybita batéria

Change Preseurs oo Riesenie problémov:
00 | Ere & Nabite batériu
Na displeji blika symbol batérie [ ) ], znie akusticky signal a podtlak
% R D&ﬁi sa neudrzuje. Pripojte odséavadku k napéjaciemu kablu. Ak odséavacku
nlermiteritiode Info Used Time do 10 minut nepripojite k napajaciemu kablu, odsdvacka sa vypne.

Informacia o uplynutom ¢ase

Odsavacky NPWT Invia Motion maju ¢as prevadzky 15 a 60 dni. Po jednej hodine pouZivania sa aktivuje
Sasovac a zostane aktivovany aj vtedy, ked sa odsdvacka vypne. Po¢as prvej hodiny pouzivania mozete
odsavacku NPWT Invia Motion zapnut a vypnut bez toho, aby sa ¢asovac vypol. Ak sa funkcia ¢asovaca
pouziva na meranie doby lie¢by, musite pridat jednu hodinu k zobrazenému prevadzkového ¢asu.

Na zobrazenie informécie o uplynulej dobe prevadzky stlacte tladidlo [ Dﬂi ].

Niz8ie uvedeny priklad zobrazuje 6 dni a 23 hodin uplynulej doby prevadzky. Zvysny ¢as prevadzky
15-driovej verzie Invia Motion bude teda 8 dni a 1 hodina.

Change Pressure onfoff

b |
add mwn o | ©

M consiany Muter X i
emitentMode o Used Tme

Cas prevadzky uplynul
Po 15 alebo 60 drioch zaéne blikajuci symbol podobny [ {§% ] na displeji indikovat exspiraciu odsavacky
NPWT Invia Motion.

Change Pressure On/Off I
Setting
ol Fem——m—— |
i ©
"- nn
- ] -
( | .
U constany Mute/ 1
Intermittent Mode Info Used Time

Priklad pre 15-dfiovu verziu (blika)
@@ Verzie odsavacky NPWT Invia Motion s prevadzkovym ¢asom 15 alebo 60 dni poskytuju dodatoény

¢as bezpecného pouzitia 72 hodin. Pocas tohto Casu méze byt zariadené pouzivané ako zvycajne.
Po 72 hodinach zaznie akusticky signal a podtlak nebude udrzovany.
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Prehlad upozorneni

s
Vizualny | Opis Akusticky Riesenie Poznamky/mozna
symbol upozornenia | signal problémov pri¢ina
na
displeji

4 Netesnost v Mbzete ho stimit Skontrolujte Krytie mdéze byt netesné,
Q' systéme na 60 sekund tesnost systému. skontrolujte, Ze je krytie
stlacenim tlacidla riadne utesnené.
Blika! K .
+ 1
akusticky
signall
a——\fa| Zablokovanie | MoZete ho stimit Skontrolujte Krytie alebo hadic¢ka
: A na 60 sekund zablokovanie sys- nadoby mdzu byt skrute-
stlacenim tlagidla | tému. Skontrolujte, né, zalomené alebo
Blika! Dg . Si pouzivate zovreté. Ak odsdvacka
+ 1 sprévnu nadobu: Invia Motion Zistf zabloko-
akusticky 087.4016. vanie v prerugovanom
signall rezime, zostane nadalej
Vv prevadzke, kym sa
zablokovanie neodstrani.
PInd nadoba | MbZete ho stimit Vymerite sUpravu Filter sa mohol navih¢it
|!| na 60 sekund nadoba/hadicka nespravnym umiestnenim
L stlacenim tlacidla | Invia Motion. odsavacky (obratenim
Blika! .
. Dg: . hore nohami alebo
o  akusticky 1 displejom nadol).
§ signall
§ D Nizka MbéZete ho stimit Pripojte odsavacku | Vizualny symbol blika,
g_ — kapacita natrvalo Invia Motion k kym sa batéria Upine
) Blika! | patérie stlaenim tlagidla | napajaciemu kablu. | nenabije. Zostavajica
o K. Batériu Uplne kapacita batérie je
akusticky i nabite. Cas priblizne 30 mindt.
signal nabijania méze byt
az 4 hodiny.
D Uplne vybita | Mézete ho stimit Pripojte odsavacku | Zostavajuca kapacita
batéria vypnutim Invia Motion k napa-| batérie je priblizne
Blika! odsavacky. jaciemu kablu a 10 mindt.
aku;icky Qplne naE)itg bat(?[iu.
signall Cag nvabuamg mbze
byt az 4 hodiny.
mDBE Zivotnost Blikajuci signal Odsavacku Odséavacka NPWT Invia
15 odsévacky mozete vypnut NPWT Invia Motion | Motion umoZznuje
Blikal uplynula natrvalo zlikvidujte. dodato¢ny ¢as
stlacenim tlacidla | V pripade potreby bezpeéného pouzitia 72
(Priklad Ki pripojte dalSie hodin. Po¢as tohto ¢asu
pre zariadenie. moZe byt odsavacka Invia
15-dfiovt Motion pouzivana ako
verziu) zvyCajne. Po 72 hodinach
zaznie signal a podtlak sa
nezachova.
\_
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Prehlad upozorneni
4 N

Batéria MbZete ho stimit Uistite sa, Ci je kryt | Batériu nevyberajte
L[I]] chyba na 60 sekund prie¢inku na batérie | pocas prebiehajlcej
stlaGenim tlagidla | riadne namontovany | lieCby.
Blika! a zatvoreny.
. X
akusticky
signall

Upozornenie

porucha stimit vypnutim NPWT Invia Motion, | zobrazi znova, informuijte
odsavacky. uvolnite a znovu zékaznicku sluzbu
Akusticky upevnite supravu spolo¢nosti Medela.
signal! nadoba/hadicka.
Znovu zapnite
odsdavacku Invia
Motion. Ak sa
chybové hlasenie
zobrazi znova,
informuijte
zakaznicku sluzbu
spolo¢nosti Medela.

E Interna Mbzete ho Vypnite odsdvacku | Ak sa chybové hlasenie

Interna porucha

Ak potrebujete pomoc s obsluhou vyrobku, obratte sa na svojho miestneho zastupcu sluzieb zakaznikom
spolo¢nosti Medela.

J

Cistenie a dezinfekcia
Cistenie
VYSTRAHA

Pred &istenim odsdvacku odpojte od napéjania. Zatvorte maly ochranny kryt na zasuvke
jednosmerného prudu.

Odsavacka NPWT Invia Motion a prepravné puzdro su uréené na cell lieCbu jedného pacienta.
Odporu¢ame pravidelné Cistenie. Poutierajte vihkou handri¢kou alebo pouzite neabrazivny Cistiaci prostriedok.

Dezinfekcia

Pomdocku Invia Motion mézete dezinfikovat pomocou alkoholového dezinfek&ného prostriedku.
Sterilizacia

Odséavacka NPWT Invia Motion a prisluSenstvo sa nedaju sterilizovat. Suprava nadoba/hadicka je uréena
na jedno pouzitie a nesmie sa opakovane pouZit ani sterilizovat. Vymerite po kazdom pouziti!

Suprava nadoba/hadic¢ka Invia Motion je vyrobok uréeny pre jedného pacienta a nie je ureny na
opatovné spracovanie. Opatovné spracovanie mdze sposobit zhor§enie mechanickych, chemickych
alebo biologickych charakteristik.

VYSTRAHA
Opatovné pouzitie u dalSieho pacienta by mohlo viest ku kontaminacii.

VSeobecné informacie

Dodrzujte sulad s predpismi pracoviska alebo zdravotnickeho zariadenia tykajucimi sa hygieny
a kontroly nad infekciami. Zlikvidujte tekutiny, ako su krv a sekréty a stuc¢asti nimi kontaminované
v sllade s poZiadavkami zariadenia.

Cistenie /dezinfikovanie a likvidaciu vykonavajte vo vhodnych rukaviciach.
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Likvidacia

Stlacenim tlagidla [ ¢ ] a podrzanim na 3 sekundy vypnite odsavacku NPWT Invia Motion.

Odpojte supravu nddoba/hadic¢ka od odsdvacky.
Supravu nadoby/hadiCiek a odsavacku zlikvidujte oddelene a v sulade s miestnymi predpismi.

Ked' je odsdvacka NPWT Invia Motion pripravena na likvidéaciu, dbajte na to, aby ste odsavacku NPWT Invia
Motion a jej prislusenstvo zlikvidovali v stlade s miestnymi predpismi.

X

Likvidacia elektronického zariadenia

Tento symbol znamena, Ze elektrické a elektronické zariadenie sa nesmie likvidovat spolu s beznym
odpadom z domacnosti. Spravna likvidacia tohto zariadenia chrani zivotné prostredie a zdravie ludi a
slizi ako prevencia ich mozného poskodenia. Dalsie informacie o riadnej likvidacii ziskate od spolo&nosti
Medela alebo vasho miestneho odborného zdravotnickeho personalu. Tento symbol plati len v Eurépskej
unii. Likvidaciu vykonavajte v sulade s protokolom Specifického zdravotnickeho zariadenia alebo Statnymi
a miestnymi predpismi o elektrickych a elektronickych zariadeniach.

@™ Nevyberajte batériu zo zariadenia, kym prebieha liedba.

Batériu moZzete zlikvidovat oddelene po ukonceni lieCby:

1. Odstrihnite nalepovaci Stitok.

2. Otvorte kryt batérie.

3. Vyberte nabijatelnu batériu.

4. Nabijatelnu batériu zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.
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Zaruka a udrzba

Zaruka

Zaruéna doba systému NPWT Invia Motion uplynie po 15 alebo 60 drioch pouzivania a 72 hodinach
bezpecnostného &asu, ak sa systém pouziva v sulade s ndvodom na pouZzivanie. Za Skody/néasledné skody
spdsobené nespravnym pouzivanim, neodbornym zachadzanim, ako i pouzivanim neopravnenymi osobami
vyrobca neprebera zodpovednost.

Udrzba
Odséavacka NPWT Invia Motion nevyzaduje Udrzbu ani servis.

Ak sa odsavacka NPWT Invia Motion poskodi v dosledku vyrobnej chyby po¢as zaruénej lehoty,
odséavacka sa vymeni. Pévodnu odsdvacku NPWT Invia Motion musite vratit dodavatelovi.

Kontroly bezpec¢nosti
Systém NPWT Invia Motion je zariadenie s elektrickou ochranou triedy Il. Kontroly bezpecénosti sa tykaju
len vizualnej kontroly poSkodenia plasta odsavacky a napajacieho kabla. Tato kontrola sa ma vykonat

pred kazdym pouzitim.

Zariadenia s triedou ochrany Il nemaju ochranny uzemnovaci vodi¢. Preto nie je potrebna kontrola
uzemnovacieho zvodového prudu.

Kryt odsavacky NPWT Invia Motion je cely vyrobeny z izolaéného materidlu. Testy zvodového prudu
krytu pomocou beznych meracich pristrojov preto neodhalia meratelné hodnoty.

Odsavacka NPWT Invia Motion nema pacientske okruhy ani funkéné uzemnujuce pripojenia.
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Znacky a symboly

(t Tento symbol oznacuje bezpecnostny tip.

Tento symbol oznacuje kataldgoveé Eislo
vyrobcu.

Tento symbol oznacuje UPOZORNENIE
alebo VYSTRAHU v spojitosti so zariadenim
(pozrite stranu 7).

Tento symbol oznaduje sériové &islo vyrobcu.

Tento symbol oznacduje zariadenie triedy Il

[

LOT

Tento symbol oznacduje kéd SarZe vyrobcu.

Tento symbol znamena, ze zariadenie
sa nesmie likvidovat spolu s domovym
odpadom (plati len v EU).

>4

P22

Tento symbol oznacuje ochranu proti
vniknutiu kvapkajucej vody a pevnych cudzich
predmetov s priemerom 12,5 mm a va&sim.

Tento symbol oznacuje datum vyroby.

i

Tento symbol oznacuje nazov a adresu
vyrobcu.

E

Tento symbol znamenad, ze zariadenie sa
nema pouzivat po uvedenom datume.

Tento symbol znamena, Ze je potrebné
riadit sa pokynmi v ndvode na pouzivanie.

E Tento symbol znamena, Ze zariadenie
je sterilizované etylénoxidom.

]
-
m
=
-
m

Tento symbol oznaduje sulad s doplnkovymi
bezpecnostnymi poZiadavkami na zdravotnicke
elektrické zariadenia v USA a Kanade.

Tento symbol oznacuje zariadenie vydavané

Y% Jen na predpis. UPOZORNENIE: U.S.
Federalne zéakony povoluju predaj tejto
pomocky len lekarom alebo na objednavku
lekara (len pre USA).

2

Tento symbol oznaduje, ze zariadenie sa nes-
mie pouzivat, ak je obal poskodeny.

° Tento symbol oznacuje typ aplikovaného

R dielu BF.

m Tento symbol oznacuje, ze polozka je
zdravotnicka pomdcka.
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Tento symbol oznaduje pocet poloziek

Tento symbol oznaduje zdsuvku
jednosmerného napétia.



Tento symbol oznacuje zariadenie
uréené na jedno pouzitie. Nepouzivajte
toto zariadenie opakovane.

Tento symbol znamena, Ze zariadenie
sa musi prevadzkovat, prepravovat a
skladovat v ramci stanovenej teploty.

Tento symbol oznacuje, Ze zariadenie
nie je bezpe¢né v podmienkach MR.

Tento symbol znamena, ze zariadenie
sa musi prevadzkovat, prepravovat a
skladovat v rdmci stanovenej vihkosti.

Tento symbol znamena, Ze zariadenie
sa musi prevadzkovat, prepravovat

a skladovat v rdmci stanoveného
atmosférického tlaku.

«
« ¢

Tento symbol znamena, Ze zariadenie
sa musf udrZiavat suché.

Tento symbol znamend, Ze so zariadenim
je potrebné narabat opatrne, pretoze je
krehké.

Tento symbol znamena, ze zariadenie
je potrebné chranit pred priamym
slne¢nym svetlom.

Tento symbol znamenad, Ze oznacena
polozZka alebo jej material su vyuzitelné
v procese opatovného pouzitia alebo
recyklacie.

Tento symbol oznaduje spravnu vzpriamenu
polohu prepravného balika.

q3

Tento symbol oznacuje, ze

0123 zariadenie je v sllade so smernicou
o zdravotnickych pomdckach
93/42/EHS.
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Technicke udaje

stredné vakuum
/-/\ -175 mmHg

vacuum

>>> nizky prietok

flow

350 g

Bez nadoby
kg

IP22

vx§xh
99 x 98 x 52 mm

ISO 9001
ISO 13485
CE (93/42/EHS), lla
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40 106 Prevadzkové
@ podmienky
1 %*S °C 19~"kPa

106 Podmienky

(%)

[y

93 +50

% @ pri preprave

15704 -20 °c 70 kPa a skladovani

Q Napajaci kabel Invia Motion

Model:

UES12LCP-090133SPA

Vstup: 100 - 240 VAC,
0,5 A, 50 - 60 Hz

Vystup: 9VDC, 1,33 A

Dizka napajacieho

kabla: 180 cm

Odsavacka Invia Motion
[VDC] 9,0
(W] 8,0

Batéria Invia Motion
Typ: NiMH

Suprava nadoba/hadicka Invia Motion
Materidl:  Polypropylén, silikon, ABS
Metdda sterilizacie: etylénoxid




Elektromagneticka kompatibilita (EMK)

Odsavacka Invia Motion bola testovana z hladiska elektromagnetickej kompatibility (EMK) v stlade s
poziadavkami noriem IEC 60601-1-2:2007 a IEC 60601-1-2:2014, 4. vydanie, podla ustanoveni 7 a 8.9

Elektromagneticka kompatibilita (EMK, norma IEC 60601-1-2:2007, 3. vydanie, a norma IEC 60601-1-2:2014,
4. vydanie, tabulka 1)

Elektromagnetické emisie

Systém NPWT Invia Motion je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie.

Zékaznik, resp. pouzivatel systému NPWT Invia Motion méa zabezpecdit, aby sa pouzivala v takomto

prostredi.

Emisné testy Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie

VF emisie CISPR 11 Skupina 1 Systém NPWT Invia Motion pouziva VF energiu len na
svoje interné fungovanie. Jej VF emisie su preto velmi
nizke a je nepravdepodobné, Ze by sposobili nejaké
rusenie elektronickych zariadenf v jej blizkosti.

VF emisie CISPR 11 Trieda B Systém NPWT Invia Motion je vhodny na pouzivanie vo

) v8etkych zariadeniach vratane domacnosti a tych, ktoré

Harmonické emisie Trieda A P Lo L e .
suU priamo pripojené k verejnej nizkonapéatovej sieti, ktora

IEC 61000-3-2 » .
napaja obytné budovy.

Emisie sposobené Vyhovuje

kolisanim napatia/

blikanim IEC 61000-3-3

> B B B P

VYSTRAHA

Systém NPWT Invia Motion by sa nemal pouzivat v blizkosti iného zariadenia ani na fiom. Ak je
pouzitie v blizkosti iného zariadenia alebo na iom nevyhnutné, systém NPWT Invia Motion by sa mal
sledovat, aby sa overila normalna prevadzka v danej konfiguracii.

VYSTRAHA

Systém Invia Motion je zdravotnicka pomdcka, ktora si vyzaduje dodrziavanie osobitnych
bezpecnostnych opatreni a musi sa nainstalovat a uviest do prevadzky v sulade s pripojenymi
informaciami o EMK.

VYSTRAHA

Nepouzivajte iné prislusenstvo, ako je prisluSenstvo Specifikované alebo predavané vyrobcom
ako nahradné diely pre interné suciastky, pretoze by to mohlo viest k zvyseniu emisii alebo znizeniu
odolnosti odsavacky Invia Motion.

VYSTRAHA

EMK

Vysokofrekvene&né (VF) chirurgické zariadenia, radiové siete alebo podobné zariadenia mozu
mat vplyv na prevadzku odsdvacky a nesmu sa pouzivat spolu s odsavackou Invia Motion.

VYSTRAHA

Prenosné vysokofrekvenéné (VF) komunikaéné zariadenie (vratane periférnych zariadeni, ako
napr. anténové kable a externé antény) sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm
od ktorejkolvek Casti systému Invia Motion. Inak moze dojst k znizeniu vykonu tohto zariadenia.
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Elektromagneticka kompatibilita
(EMK, norma IEC 60601-1-2:2014, 4. vydanie, tabulka 2)

Elektromagneticka odolnost’

Odsavacka Invia Motion je uréena na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie.
Zakaznik, resp. pouzivatel odsavacky Invia Motion ma zabezpecit, aby sa pouzivala v takomto prostredi.

Testy odolnosti

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Testovacia uroven
IEC 60601

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Uroveii zhody

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Elektromagnetické prostredie -
usmernenie

Systém NPWT Invia Motion je vhodny

na pouZzivanie vo v§etkych zariadeniach
vratane domacnosti a tych, ktoré su
priamo pripojené k verejnej nizkonapatovej
sieti, ktora napaja obytné budovy.

Rychle elektrické
prechodové javy/
skupiny impulzov
IEC 61000-4-4

+2 kV

pre napajacie
vedenia

+1 kV

pre vstupné/
vystupné vedenia

+2 KV pre napéjacie|
vedenia

+1KkV pre vstupné/
vystupné vedenia
nevztahuje sa

Systém NPWT Invia Motion je vhodny

na pouzivanie vo vSetkych zariadeniach
vratane domacnosti a tych, ktoré su
priamo pripojené k verejnej nizkonapatovej
sieti, ktord napéaja obytné budovy.

Razovy impulz

+1KkV rozdielovy

+1kV rozdielovy

Systém NPWT Invia Motion je vhodny

IEC 61000-4-5 rezim rezim na pouzivanie vo vSetkych zariadeniach
+2 KV prepojenie +2 KV prepojenie vratane domacnosti a tych, ktoré su
vedenia so zemou | vedenia so zemou | priamo pripojené k verejnej nizkonapéatovej

sa nevztahuje sieti, ktord napéaja obytné budovy.

Kratkodobé 0% U 0% Uy Systém NPWT Invia Motion je vhodny

poklesy, kratke
prerusenia a
kolisanie napatia na
vstupoch sietového
napajania IEC
61000-4-11

pre 0,5 cyklu pri
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
a 315°

0% Uy pre 1 cyklus|

70% Uy pre 25
cyklov pri 50 Hz
Jedna faza: pri 0°

0% Uy pre 250
cyklov pri 50 Hz

pre 0,5 cyklu pri
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
a 315°

0% Uy pre 1 cyklus

70% U pre 25
cyklov pri 50 Hz
Jedna faza: pri 0°

0% Uy pre 250
cyklov pri 50 Hz

na pouzivanie vo v§etkych zariadeniach
vratane domacnosti a tych, ktoré su
priamo pripojené k verejnej nizkonapatovej
sieti, ktora napaja obytné budovy.

Ak pouzivatel' odsavacky Invia Motion
vyZzaduje suvislu prevadzku pocas
preruseni sietového napdjania, odporuca
sa napdjanie odsavacky Invia Motion

z0 zalozného zdroja alebo batérie.

Sietova frekvencia
(50/60 Hz)
Magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Systém NPWT Invia Motion je vhodny

na pouzivanie vo v§etkych zariadeniach
vratane domacnosti a tych, ktoré su
priamo pripojené k verejnej nizkonapatovej
sieti, ktora napaja obytné budovy.

UPOZORNENIE: Uy je napétie sietového napéjania pred pouzitim testovacej trovne.
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Elektromagneticka kompatibilita
(EMK, norma IEC 60601-1-2:2014, 4. vydanie, tabulka 4)

Elektromagneticka odolnost

Odsavacka Invia Motion je uréena na pouZzivanie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie.
Zakaznik, resp. pouZivatel' odsavacky Invia Motion mé zabezpecit, aby sa pouzivala v takomto prostredi.

Testy odol- Testovacia Uroveii zhody | Elektromagnetické prostredie - usmernenie
nosti uroven IEC
60601 Prenosné a mobilné VF komunikacné zariadenia sa

nesmu pouzivat v mensej vzdialenosti od akejkolvek
sUcasti odsavacky Invia Motion, vratane kablov,

nez je odporuc¢ana odstupova vzdialenost vypocitana
z rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.

Odporucana odstupova vzdialenost

Vedena VF 3 Vrms 3 Vrms d=12 1’ P
IEC 61000-4-6 | 150 kHz az
80 MHz d=0,35 ,’ P

d=07 \, P

VyZarovana VF | 10 V/m 10V/m 800 MHz az 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz az
2,5 GHz

80 MHz az 800 MHz

Kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca
vo wattoch (W) uvedeny vyrobcom vysielaca ad je
odporucana odstupova vzdialenost v metroch (m).

Intenzity poli z pevnych VF vysieladov, ako boli zistené

elektromagnetickym premeranim pracoviska a,
by mali byt v kazdom kmitoctovom rozsahu nizsie
ako Uroveri zhody. ®

Rusenie sa mdze vyskytnut v blizkosti zariadenia
oznac¢eného tymto symbolom:

(@)

POZNAMKA 1 Pri hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati vy$&i kmito&tovy rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit vo vetkych situaciach. Elektromagneticky prenos je
ovplyvneny pohlcovanim a odrazom od kon$trukcii, objektov a [udi.

a Intenzity poli z pevnych VF vysielacov, ako sU napr. zdkladné stanice pre radioteleféony (mobilné/
bezdrétové) a pozemné mobilné vysielacky, amatérske radio, rozhlasové vysielanie na vinach AM a FM a
televizne vysielanie, nie je mozné teoreticky presne predpovedat. V zaujme ur¢enia elektromagnetického
prostredia z dévodu pevnych VF vysielaGov by sa malo zvazit elektromagnetické premeranie pracoviska.
Ak namerana intenzita pola v mieste pouzivania odsavacky Invia Motion prekraéuje prislusnu urover
zhody pre VF uvedenu vyssie, odsavacka Invia Motion sa ma monitorovat s cielom overit normainu
prevadzku. Pri spozorovani neobvyklého spravania mézu byt potrebné dalSie opatrenia, napriklad zmena
orientacie odsavacky Invia Motion alebo jej premiestnenie.
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Elektromagnetickd kompatibilita

(EMK, norma IEC 60601-1-2:2014, 4. vydanie, tabulka 6)

Odporucana odstupova vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi VF komunikaénymi
zariadeniami a odsavackou Invia Motion

Odsavacka Invia Motion je ur€ena na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su
vyzarované VF ruSenia regulované. Zakaznik, resp. pouzivatel odsdvacky Invia Motion méze prispiet

k zniZzeniu elektromagnetického rusenia dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a
mobilnymi VF komunikacnymi zariadeniami (vysielacmi) a odsavackou Invia Motion, ako je odporucané

nizsie, podla maximalneho vystupného vykonu komunika¢ného zariadenia.

Maximalny
menovity vystupny
vykon vysiela¢a

Odstupova vzdialenost podla frekvencie vysielaca

m

w

150 kHz az 80 MHz

d=1.2 ‘\’ P

80 MHz az 800 MHz

d=O,85,’ P

800 MHz az 2,5 GHz

d:O,?" P

0,01 0.12 0,035 0,07
0,1 0.38 0,1 0,22
1 1.2 0,35 0,7
10 3.8 1,11 2,21
100 12 3,5 7,0

V pripade vysielaCov, ktorych maximalny menovity vystupny vykon nie je uvedeny vys$Sie, sa da
odporuc¢ana odstupova vzdialenost (d) v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu
vysielac¢a, kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) uvedeny vyrobcom

vysielaca.

POZNAMKA 1 Pri hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost pre vyssi kmitodtovy

rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit vo véetkych situdciach. Elektromagneticky prenos je
ovplyvneny pohlcovanim a odrazom od konstrukcii, objektov a ludi.
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