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n DESCRIPCION DEL PRODUCTO

ConvaVAC™ es un sistema de tratamiento de presién

negativa para heridas (TPN) que consta de:

+ Una bomba no estéril (7, 15 o 30 dias)

* Un set de tubuladoras

+ Un apésito para heridas estéril con tecnologia
Hydrofiber

+ Tiras de sellado

+ Pilas

+ Una pinza para el cinturén

La bomba ConvaVAC™ NPWT mantiene una presiéon
negativa nominal de 80 mmHg en la superficie de la
herida. El ap6sito ConvaVAC™ gestiona el exudado
gracias a la capacidad de absorcién y gelificacién de
la tecnologia Hydrofiber® y por la evaporacién de la
humedad en la superficie exterior del apésito.

Las tiras de sellado estan indicadas para colocarse
alrededor del perimetro del apédsito con el fin de
mantener el sellado durante todo el tiempo de uso
(consulte el apartado A).

La bomba es una unidad desechable, de un solo uso
y a pilas, disefiada para funcionar durante 7 dias
(ConvaVAC™ 7), 15 dias (ConvaVAC™ 15) o 30 dias
(ConvaVAC™ 30). Los apésitos y la bomba ConvaVAC™
solo pueden utilizarse juntos.

[E] FINALIDAD PREVISTA
El sistema ConvaVAC™ NPWT estd indicado para

pacientes que se pueden beneficiar del tratamiento de
presién negativa para heridas, ya que puede favorecer
la cicatrizacion de la herida mediante la eliminacién de

niveles de bajos a moderados de exudado.

[EJ INDICACIONES

El sistema ConvaVAC™ NPWT esta indicado para
utilizarse en pacientes que se pueden beneficiar
del dispositivo de TPN y que tengan una herida con
exudado de bajo a moderado, como:

* Incisiones quirdrgicas

+ Ulceras venosas

+ Heridas dehiscentes

+ Colgajos e injertos

* Heridas traumaticas

* Ulceras de pie diabético

+ Ulceras por presion.

I} UsUARIOS PREVISTOS

Profesionales sanitarios y pacientes y cuidadores bajo
la supervisién de un profesional sanitario.

3

El sistema ConvaVAC™ NPWT es adecuado para
utilizarse tanto en un entorno hospitalario como
domiciliario.

[l POBLACION OBJETIVO DE PACIENTES

ConvaVAC™ estd indicado para pacientes adultos

en los que el tratamiento de presion negativa para

heridas (TPN) resulte adecuado.

El profesional sanitario (PS) formado en el uso del

sistema ConvaVAC™ NPWT debe evaluar la idoneidad

del paciente para su uso en el domicilio.

La seleccién de los pacientes para uso en el domicilio

debe basarse en:

+ Lalocalizacién de la herida

* La comprensién del paciente/cuidador del
dispositivo y su uso

+ La capacidad fisica del paciente/cuidador para
utilizar el sistema a diario.

La seleccién debe tener en cuenta indicaciones,
contraindicaciones, observaciones y alertas.

El profesional sanitario debe asegurarse de que
los usuarios estén formados en el uso del sistema
ConvaVAC™ NPWT y alertarles de lo indicado en los
apartados By C de este prospecto.

B3 BENEFICIO CLiNICO

Proporcionar tratamiento de presién negativa para
heridas para favorecer la cicatrizacién de las heridas
mediante la eliminacién de un nivel de exudado de
bajo a moderado.

CONTRAINDICACIONES

El sistema ConvaVAC™ NPWT NO debe utilizarse en las

siguientes situaciones:

+ Pacientes sensibles o con alergias conocidas
a los adhesivos acrilicos de silicona, a la
carboximetilcelulosa sédica o al poliuretano

+ Heridas oncoldgicas (lecho o margenes de la
herida), excepto en cuidados paliativos para mejorar
la calidad de vida

+ Heridas con osteomielitis confirmada y no tratada

+ Fistulas no entéricas e inexploradas

+ Heridas necréticas o heridas con escara presente

+ Heridas con arterias, venas, nervios u érganos
expuestos

+ Lugares de anastomosis

+ Aspiracién de emergencia de las vias respiratorias

+ Drenaje pleural, mediastinico o toracico

+ Aspiracién quirurgica

n PRECAUCIONES/ADVERTENCIAS PARA

USO BAJO LA SUPERVISION DE UN
PROFESIONAL SANITARIO

No utilice el producto si este Ultimo o el embalaje
estan dafados. La esterilidad del apésito esta
garantizada, a menos que el blister del apésito

esté dafiado o se abra antes del uso. No volver a
esterilizar.

El sistema ConvaVAC™ NPWT es de un solo uso y no
debe reutilizarse. Su reutilizacién puede aumentar
el riesgo de infeccién o contaminacién cruzada.

No se ha testado el uso del sistema ConvaVAC™
NPWT en pacientes pediatricos. Es necesario tener
en cuenta el tamafio y el peso del paciente al
prescribir el TPN.

Si sucede algun incidente grave mientras se usa este
producto o tras su uso, comuniquelo al fabricante

y a la autoridad competente del Estado miembro
donde resida el usuario y/o paciente.

8.1. Aplicacion del apésito

El ap6sito ConvaVAC™ NPWT es de un solo uso y no
debe reutilizarse.

No corte la almohadilla del apésito.

La frecuencia de cambio del apésito debe
determinarla y realizarla un profesional sanitario
debidamente cualificado.

No coloque apdsitos oclusivos sobre el aposito
ConvaVAC™ NPWT, ya que esto podria impedir la
inspeccion, asi como la evaporacién de la humedad.
Los huesos o fragmentos afilados que sobresalgan
en las heridas deberan protegerse con un apdsito
adecuado, o retirarse antes de utilizar el sistema
ConvaVAC™ NPWT debido al riesgo de perforacién
de 6rganos o vasos sanguineos mientras se esta
bajo presién negativa.

Las estructuras sensibles expuestas (p. ej., vasos
sanguineos, nervios, érganos y tendones) deben
protegerse del contacto directo con el apésito de
TPN.

La adherencia del apésito se puede ver
comprometida por el calory la humedad del
ambiente.

Debe tenerse cuidado de que la circulacién

no quede afectada por el uso de un apésito
circunferencial o con TPN en las extremidades
isquémicas.

No utilizar con cremas o productos con base oleosa,
como la vaselina, ya que podria comprometer el
sellado eficaz del apésito y las tiras.

8.2. Uso con drenajes quirurgicos

El sistema ConvaVAC™ NPWT puede utilizarse

con drenajes quirurgicos, pero el apésito no

debe aplicarse sobre los tubos ya que esto

puede comprometer el sellado del apésito y

el funcionamiento del drenaje. Los drenajes
quirdrgicos deben funcionar independientemente
del sistema ConvaVAC™ NPWT y deberan estar
posicionados lejos del borde del apésito.

8.3. Uso con otros equipos eléctricos

El sistema ConvaVAC™ NPWT puede representar un
peligro de incendio en entornos ricos en oxigeno.
El sistema ConvaVAC™ NPWT no es adecuado

para utilizarse en zonas en las que haya peligro de
explosién (p. ej., cdmara hiperbérica).

El sistema ConvaVAC™ NPWT no es seguro en

RM; el sistema debe retirarse antes de entrar a un
entorno de RM.

La bomba ConvaVAC™ NPWT podria afectar o verse
afectada por los equipos de TAC/rayos X.

La bomba ConvaVAC™ debe retirarse antes de
entrar en la sala de TAC/radiologia. El apésito puede
permanecer aplicado.

8.4. Sangrado
* Los pacientes deben ser cuidadosamente

monitorizados para detectar hemorragias, ya

que algunos pacientes tienen un alto riesgo de

complicaciones hemorragicas. Si esto no se controla,

podria resultar mortal. Si se observa un aumento de
sangrado o sangrado repentino, la bomba debera
apagarse y desconectarse instantaneamente, el
aposito deberd dejarse aplicado y se deberdn tomar
medidas adecuadas para detener la hemorragia; si
es necesario, se deberd buscar asistencia médica.

Deben tomarse precauciones en las situaciones

siguientes debido a un alto riesgo de

complicaciones hemorragicas:

° Pacientes con hemorragia activa y que reciban
anticoagulantes o inhibidores de la agregacién
plaquetaria

° Pacientes con lesiones muy préximas a fascias o
vasos sanguineos delicados

° Pacientes con vasos sanguineos u érganos
debilitados o fragiles en la herida o alrededor de
esta.

El sistema ConvaVAC™ NPWT puede utilizarse

en pacientes que reciban anticoagulantes; sin

embargo, la hemostasia debe lograrse antes de la

aplicaciéon. Asegurese de mantener la hemostasia

a lo largo del tratamiento con TPN. Evalte con

frecuencia durante todo el tratamiento, ya que los

pacientes que reciben anticoagulantes tienen un
mayor riesgo de hemorragia durante el tratamiento,

Se debe tener cuidado cuando las lesiones estén

cerca de una anastomosis o de vasos sanguineos

u 6rganos debilitados o fragiles, o en presencia de

infeccién, traumatismo o radiacion de la lesion.

n PRECAUCIONES/ADVERTENCIAS PARA

LA BOMBA DURANTE LA APLICACION
POR PARTE DE LOS PROFESIONALES
SANITARIOS O EL USO DIARIO DEL
PACIENTE
No corte los tubos, ni tire de estos.
Asegurese de que los tubos y las conexiones a la
bomba no estén retorcidos, atrapados ni colocados
en ningun lugar donde puedan suponer un riesgo
de tropiezo o estrangulamiento.
Asegurese de que la bomba, los tubos y las
conexiones no estén en una posicién en la que
puedan provocarle dafios por presion al paciente.
El sistema ConvaVAC™ NPWT debe utilizarse
con precaucién cuando esté cerca de equipos
electrénicos como detectores de metales,
lectores de identificacién por radiofrecuencia o
equipos antirrobo, ya que no se puede eliminar
la posibilidad de interferencias electromagnéticas
(EMC) en todos los entornos. Cuando esté cerca de
otros equipos eléctricos, compruebe que la bomba
funcione correctamente, tal y como se explica en el
apartado C.

* No desmonte ni modifique la bomba. La unidad de
bomba no contiene ninguna pieza reparable y no
requiere calibracion antes de su uso.

* No utilice la bomba si falta la tapa del
compartimento de las pilas.

+ El sistema contiene piezas pequefias que podrian
entrafiar un riesgo de asfixia. Mantener fuera del
alcance de los nifios.

+ Evite la exposicién de la bomba ConvaVAC™ NPWT
a fuentes de fluido. Si se observa entrada de fluido,
deje de utilizar el dispositivo.

+ El sistema ConvaVAC™ NPWT no esta indicado para
utilizarse en aviones; es necesario retirar las pilas
antes de embarcar en uno.

&) oBsERVACIONES

Durante el proceso de cicatrizacién normal, el tejido
no viable es eliminado de la herida (desbridamiento
autolitico), lo que puede hacer que inicialmente la
herida parezca mas grande.

Si la lesién se infecta, los apésitos deberdn examinarse
con mayor frecuencia y puede ser necesario
cambiarlos con mas frecuencia. La TPN no esta
indicada para tratar infecciones; si hay signos de
infeccion sistémica o en progresién en la zona de

la herida, se debera contactar con el profesional
sanitario.

Cuando el apésito ConvaVAC™ NPWT se utilice
repetidamente o sobre piel fragil, deberd usarse un
protector cutaneo, como ESENTA™ Barrier, antes de
la aplicacién de las tiras de sellado para evitar que se
desprenda la piel.

Si el sistema ConvaVAC™ NPWT se utiliza para reforzar
injertos de piel, inspeccione la herida cada cierto
tiempo para asegurarse de que se aplique presién
negativa de forma continua y se mantenga el sellado.
Si la almohadilla de contacto con la herida del apdsito
estd adherida a la herida, levante el borde adhesivo

y luego humedezca con solucién salina o agua estéril
antes de retirar el apdsito. La seleccién cuidadosa

del paciente es esencial; deben tenerse en cuenta las
contraindicaciones y precauciones indicadas.

El profesional sanitario debe darle las siguientes

indicaciones al paciente:

+ Si experimenta sintomas de irritacién, aumento del
dolor, fugas de exudado de la herida o indicios de
hemorragia, indiqueselo al profesional sanitario.

+ Si hay hemorragia evidente, se debera indicar a
los pacientes que desconecten la bomba, dejen el
apésito aplicado y busquen asistencia médica.

* No cambie el apdsito ConvaVAC™ NPWT.

« Al ducharse, desconecte la bomba ConvaVAC™
NPWT del apésito y evite exponerla a liquidos.

No pulverice directamente sobre el apésito ni lo
sumerja en agua.

* La bomba ConvaVAC™ NPWT no emite una alarma
acustica y, por tanto, debera estar accesible para
que el estado pueda controlarse periédicamente.

+ Compruebe que el sistema funciona de forma
correcta inmediatamente antes de dormir y al
despertarse.

+ Compruebe la colocacién de la bomba y los tubos
durante el uso siguiendo la orientacion del apartado
B2y segun las indicaciones del profesional sanitario.

B REACCIONES ADVERSAS

Un riesgo grave relacionado con el uso de presion
negativa en heridas es una hemorragia excesiva que
puede provocar lesiones graves o la muerte.

La lesién y los apésitos para heridas deberan
inspeccionarse periédicamente para detectar
cualquier signo de cambio en el estado de pérdida de
sangre del paciente o cambios espontaneos en el color
y el volumen del exudado.

23] PrRECAUCIONES

Estas instrucciones de uso no estan destinadas a ser
la garantia. Estan pensadas Unicamente como guia. Si
tiene preguntas médicas, consulte con un médico.
Este producto debe utilizarse de acuerdo con estas
instrucciones de uso y el etiquetado relacionado.

2] COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El sistema de tratamiento de presion negativa

para heridas (TPN) ConvaVAC™ cumple los

requisitos fundamentales de funcionamiento
recogidos en la cldusula 4.3 de la norma IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012. Para lograr su uso previsto, el
funcionamiento fundamental del sistema ConvaVAC™
NPWT consiste en mantener una presién negativa
nominal de 80 mmHg.

Tras haberlo probado, este dispositivo cumple los
limites para productos sanitarios de acuerdo con la
norma IEC 60601-1-2:2014 + A1:2021.

Estos limites estan disefiados para proporcionar una
proteccion razonable para garantizar la seguridad de
los productos sanitarios frente a las interferencias de
otros equipos y dispositivos eléctricos. El equipo puede
verse afectado por la energia de radiofrecuencia y, si
no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones,
puede provocar interferencias en otros dispositivos
cercanos.

No hay garantia de que no se produzcan interferencias
en una instalacién concreta. Si necesita mas
informacién u orientacién sobre inmunidad y
emisiones electromagnéticas, péngase en contacto
con Convatec o visitenos en linea en
www.convatec.com/es-es/.

COMPONENTES NECESARIOS PARA
UTILIZAR EL SISTEMA ConvaVAC™ NPWT
DE MANERA EFICAZ

+ Aposito estéril ConvaVAC™ NPWT (esterilizaciéon
mediante 6xido de etileno)

+ Tiras estériles de sellado adhesivas (suministradas
con el aposito, esterilizacién mediante 6xido de
etileno)

+ Unidad de bomba ConvaVAC™ NPWT

+ ConvaVAC™ 7/15: 2 pilas AA Energizer L91 Ultimate
Lithium (suministradas con la unidad de bomba y de
uso recomendado)

+ ConvaVAC™ 30: 4 pilas AA Energizer L91 Ultimate
Lithium (suministradas con la unidad de bomba y de
uso recomendado)

* Tubos de extensién con conectores (suministrados
con la unidad de bomba)

+ Instrucciones de uso (suministradas con el apésito y
la unidad de bomba)

apartapo [ | COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA/ ESPECIFICACIONES DE LA BOMBA

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Guia de orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema ConvaVAC™ NPWT esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario
del sistema ConvaVAC™ NPWT debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

El sistema ConvaVAC™ NPWT esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario del sistema ConvaVAC™ NPWT debe
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Orientacion sobre el entorno
electromagnético

Descarga electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto
+15kV por aire

+8 kV por contacto
+15kV por aire

Los suelos deben ser de madera, hormigén o
baldosas de cerdmica. Si los suelos estan cubiertos
con material sintético, la humedad relativa debe ser
de al menos el 30 %.

Transitorios eléctricos

+2 kV para lineas de suministro eléctrico

Prueba de Nivel de Orientacién sobre el ent lect sti

emisiones cumplimiento rientacion sobre el entorno electromagnético
El sistema ConvaVAC™ NPWT utiliza energia de

Emisiones de radiofrecuencia solo para su funcionamiento interno.

RF CISPR 11 Grupo 1 Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es
poco probable que causen interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de

RF CISPR 11 Clase B

Emisiones

armonicas IEC No aplicable Las caracteristicas de las emisiones de RF del

61000-3-2 sistema ConvaVAC™ NPWT lo hacen adecuado para
su uso en hospitales, transporte y entornos de uso

Fluctuaciones de domiciliario.

tension y flicker No aplicable

IEC 61000-3-3

Debe evitarse el uso de este dispositivo junto a otros equipos o apilado sobre ellos, ya que
esto podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, deberan
observarse el dispositivo y los otros equipos para comprobar que funcionen con normalidad.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de
comunicaciones por RF portatiles y méviles y ConvavVAC™

rapidos en rafagas IEC +1 kV para lineas de entrada/salida No aplicable No aplicable
61000-4-4
Ondas de choque +1kV de linea a linea +2 kV de linea a No aplicable No aplicable
IEC 61000-4-5 tierra P P
Huecos d_e tensli)én, <5 % UT (95 % de caida en UT) durante
'”t‘?mﬂpc'onc’fs 'eVESY | 0,5 ciclos 40 % UT (60 % de caida en
;/anI?aone;js e tenzlog eln UT) durante 5 ciclos 70 % UT (30 % de No aplicable No aplicable
fise;?:ilse aelzir?netr:iacaié: 3| caidaen UT) durante 25 ciclos <5 % UT

>95 % de caida en UT) durante 5 ciclos
IEC 61000-4-11 (5% n

- Los campos magnéticos de frecuencia de la
Campo magnético de : - . ) -
L ; alimentacién deberan estar a los niveles caracteristi-
frecuencia industrial 30A/m 30A/m cos de una ubicacién tipica en un entorno comercial
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 una ubicacion tip
u hospitalario tipicos.

RF conducida

10 Vrms, 150 kHz a 80 MH i i
IEC 61000-4-6 rms, Za z No aplicable No aplicable

La intensidad de campo procedente de
10V/m, de 80 MHz | transmisores de RF fijos, determinada mediante

RF radiada 10V/m, de 80 MHz a 2,7 GHz a2,7GHz un estudio electromagnético del lugar a, debe ser
IEC 61000-4-3 De 9 V/m a 28 V/m, de 385 MHz a De9V/ma28V/m, | inferior al nivel de cumplimiento en cada intervalo

5785 MHz de 385 MHza5785 | de frecuencias. Pueden producirse interferencias

MHz cerca del equipo marcado con el siguiente

simbolo: (@)

Nota 1 UT es el voltaje de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
Nota 2 A 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuencias mas alto.

Nota 3 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la
absorcién y la reflexién de estructuras, objetos y personas.
Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para radioteléfonos (méviles/inaldmbricos) y radios méviles
terrestres, equipos de radioaficionados, emisiones de radio AM y FM, y emisiones de TV, no pueden predecirse tedricamente con exactitud.
Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar un estudio
electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el sistema ConvaVAC™ NPWT supera el nivel de
cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente, debe observarse el sistema ConvaVAC™ NPWT para verificar si su funcionamiento es
normal. Si se observa un funcionamiento anémalo, es posible que deban tomarse otras medidas, como cambiar la orientacién o la ubicacién
del sistema ConvaVAC™ NPWT.

Potencia de salida Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor (m)

nominal maxima

del transmisor (W) De 150 kHz a De 80 MHz a 800 MHz | De 800 MHz a 2,5 GHz
80 MHz d=0,35Vp d=0,7Vp

0.01 No aplicable 0.04 0.07

0.1 No aplicable 0.11 0.22

1 No aplicable 0.35 0.70

10 No aplicable 1.11 2.21

100 No aplicable 3.50 7.00
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Representante
Autorizado en la
Comunidad
Europea

Riesgo de
explosion

UE: No desechar
en los residuos
generales

No reutilizar

Clasificacion de
la cubierta

Clasificacion del
QqulBo: aislamiento
tipo BF

. Limite de
presion
atmosférica

Fabricante

Consulte las
instrucciones de
uso o las
instrucciones

de uso electrénicas

Producto sanitario
Limites de humedad

Frégil, manipular
con cuidado

Radiacion
electromagnética
no ionizante

Identificador
Unico del
dispositivo

Sistema de barrera
estéril individual

Sistema de barrera
estéril individual
con embalaje
protector exterior

o 1POY cantidad

de pilas

Para transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia
de separacion recomendada (d) en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacién aplicable
a la frecuencia del transmisor, donde p es la potencia nominal maxima del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1 A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuen-
cias mas alto.

Nota 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y
personas.
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Espafia.
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Simbolo de clasificacion de
envases para Francia.

ONLY

Mantener seco

Fecha de caducidad

Sequir las
instrucciones de
uso

Numero de lote

Pais de
fabricacion

Fecha de
fabricacion

No usar si el
embalaje esta
dafiadoy
consulte las
instrucciones de
uso

Mantenerse
alejado de la luz
solar

Voltaje

Extremo de
apertura/rasgar

MR Inseguro -
manténgalo
alejado de los
equipos de
resonancia
magnética (MRI)

Precaucion

Precaucion

Importador

Esterilizado
utilizando 6xido
de etileno

Las leyes federales
de EE.UU.
restringen la venta
de este dispositivo
a un médico o por
prescripcion
facultativa

Referencia
Numero de serie
No reesterilizar
No Esteril

Limite de
temperatura

Especificaciones de la unidad de bomba

ConvaVAC™

Dimensiones (maximo)

70 mm x 70 mm x 30 mm 2,8
inx2,8inx1,2in

Peso (sin las pilas)

<80g

Vida util (unidad de
bomba) una vez
instaladas las pilas

ConvaVAC™ 7: 7 dias
ConvaVAC™ 15: 15 dias
ConvaVAC™ 30: 30 dias

Tipo/cantidad de pilas

ConvaVAC™ 7: 2 pilas AA
Energizer L91 Ultimate Lithium
ConvaVAC™ 15: 2 pilas AA
Energizer L91 Ultimate Lithium
ConvaVAC™ 30: 4 pilas AA
Energizer L91 Ultimate Lithium

Modo de
funcionamiento

Continuo

Intervalo de
funcionamiento

-80 £ 20 mmHg en el lecho de
la herida

Valor de corte del
nivel de vacio

<=-200mmHg

Clasificacién del equipo

Alimentacién interna

Grado de
proteccion contra
descargas eléctricas

Tipo BF; las piezas aplicadas
incluyen la bomba ConvaVvAC™,
la tubuladura de extensiény el
apésito ConvaVAC™

Proteccién contra la
entrada de liquidos

IP 22

Almacenamiento/
transporte

5-25°C(41-77 °F) 15-85 %
de HR a una presion
atmosférica de 700 a 1060
mbar

Ambiente de
funcionamiento

5-40 °C (41-104 °F) a una
presion atmosférica de 700
a 1060 mbar

Nivel de
cumplimiento

IEC EN60601-1
IEC EN60601-1-2
IEC EN60601-1-11

Esterilidad

No estéril

Materiales de
fabricacion (contacto
con el paciente)

Bomba (piezas moldeadas):
policarbonato/ABS Tubos:
poliuretano Conectores:
polipropileno
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aparTaDO A | INSTRUCCIONES DE USO. Solo para profesionales sanitarios

ALMACENAMIENTO Y PREPARACION
DEL DISPOSITIVO

El dispositivo debe utilizarse en un intervalo de
temperatura de entre 5y 40 °C. Si el dispositivo de TPN
se ha almacenado fuera de este intervalo, deje que la
bomba se caliente o se enfrie a temperatura ambiente
antes de usarla.

I¥] SELECCION DEL APOSITO

+ La herida debe ajustarse comodamente dentro de
la zona de la almohadilla, lo que permite colocar el
puerto sobre la piel intacta.

* En el caso de heridas moderadamente exudativas,
el area de la herida no debe ser superior al 25 % del
area de la almohadilla del apésito.

+ Asegurese de que haya un solapamiento de al
menos 1 ¢cm (0,39 in) entre la almohadilla y la piel
perilesional.

* En el caso de heridas poco profundas (de hasta
0,5 cm [0,2 in] de profundidad), no es necesario
utilizar el sistema ConvaVAC™ NPWT con un apoésito
primario.

+ Es posible que en las heridas de mas de 0,5 cm
(0,2 in) y hasta 4,5 cm (1,8 in) de profundidad
tenga que utilizarse junto con apésitos de relleno
como AQUACEL™ Extra, AQUACEL™ Ag+ Extra o
AQUACEL™ Ag Advantage y los apésitos AQUACEL™
WSF Cinta. Los ap6sitos de relleno AQUACEL™
pueden utilizarse para reforzar el manejo del
exudado dentro del sistema. Para obtener mas
informacion, consulte las instrucciones de uso de
cada apdsito de relleno. Si no estan disponibles,
puede utilizarse una gasa normal.

IX] PREPARACION DE LA HERIDA

+ Para garantizar una buena adhesién, elimine el
exceso de vello de alrededor de la herida.

+ Irrigue la herida con solucién salina estéril y
asegurese de que la piel perilesional esté seca antes
de aplicar el apésito.

Y] APLICACION DEL APOSITO

+ La aplicaciéon y la configuracion del sistema debe
realizarlas un profesional sanitario con formacién
en la aplicacion de dispositivos de TPN.

* Aunque se recomienda seguir los pasos de
aplicacion del apésito que se indican a

-

continuacion, en determinadas circunstancias
puede ser conveniente aplicar las tiras de sellado
después de aplicar presion negativa.

Utilice una técnica aséptica para aplicar el apésito a
la herida.

Retire los papeles protectores del apésito.

PUERTO DEL

Aplique el aposito de forma centrada en la herida
con el puerto en la parte superior sobre la piel
intacta para minimizar el riesgo de acumulacién
de fluido alrededor del puerto y reducir
potencialmente la aplicacién de presién negativa,
tal y como se muestra en el diagrama A4-1.
Asegurese de que el apésito no se estira durante la
aplicacion.

Siempre que se mantenga el sellado, se puede
cortar el borde del adhesivo de silicona.

Para reducir el riesgo de fugas, no corte la
almohadilla.

Alise suavemente el borde adhesivo del apésito,
teniendo cuidado de no arrugarlo, para fijarlo en su
lugar.

Vuelva a aplicarlo si es necesario para evitar
arrugas.

En caso de utilizar ESENTA™ Barrier para proteger
la piel circundante de las tiras de sellado, siga las
instrucciones de uso y deje que la piel se seque por
completo.

Si es necesario, el sistema ConvaVAC™ NPWT puede
utilizarse junto con dispositivos de descarga y
terapia de compresion (p. e]., zapatos). Debe tenerse
cuidado para garantizar que los tubos se dirijan
fuera de la venda o del dispositivo de descarga.

m APLICACION DE LAS TIRAS DE

SELLADO

\

+ Aplique las tiras de sellado con el método de 3
pasos.

+ Debe haber 1 cm (0,39 in) de solapamiento en
todos los lados del apésito para mantener un
sellado durante el tiempo de uso del apésito.

No clampe los tubos.

Asegurese de que se hayan retirado todos los
papeles protectores.

Las tiras de sellado y el apdsito deben cambiarse
simultdneamente si se retira o se levanta cualquiera
de ellos.

No estire las tiras de sellado durante la aplicacién.

m APLICACION DE LA BOMBA

+ Inserte las 2 pilas AA suministradas con la bomba;

para ello, quite la tapa del compartimento de las
pilas de la parte posterior de la bomba e insértelas
tal y como se indica en el compartimento y en el
diagrama A6-1.

J

+ Todas las luces indicadoras parpadearan de forma
inmediata y simultanea para indicar que las pilas se
han insertado correctamente.

* Vuelva a colocar la tapa del compartimento de las
pilas.

+ Conecte el ap6sito a la bomba girando el conector
del tubo de la bomba hacia la derecha y el conector
del tubo del apésito hacia la izquierda. Consulte el
diagrama A6-3.

+ Conecte los tubos a la bomba girando hacia la
izquierda. No apriete demasiado. Consulte el
diagrama A6-3.

Durante el uso, la bomba debe fijarse al cinturén
con la pinza para el cinturén o colocarse en las
prendas exteriores del paciente; por ejemplo, en
un bolsillo o un bolso.

Asegurese de que ningln tubo esté doblado o
clampado de modo que se restrinja el flujo de
presién negativa.

Fije la bomba a la pinza para el cinturén con los
indicadores mirando hacia fuera y el tubo conector
en la parte superior. Deslice el clip en el cinturén
del paciente para fijarlo en su sitio, tal y como se
muestra en el diagrama A6-4.

Para aplicar presién negativa, pulse el botén ON/
OFF (encendido/apagado) de la parte delantera de
la bomba durante 1,5 segundos; de este modo, se
pondra en marcha. La luz indicadora

verde “v/ " comenzara a parpadear para
confirmar que la bomba esta funcionando.

La presion negativa puede tardar hasta 60 segundos
en establecerse. Si no lo hace, se encenderd la luz
indicadora &mbar “1”. Si esto ocurre, consulte el
apartado C para resolver el problema.

Péngase en contacto con Convatec si necesita ayuda
para configurar, utilizar o mantener el sistema
ConvaVAC™ NPWT, o si observa alguna alerta, fallo o
evento inesperados con el sistema.

CAMBIO Y RETIRADA DEL APOSITO

Compruebe periédicamente el aposito.

El ap6sito debe cambiarse de acuerdo con estas
instrucciones o en los siguientes casos:

- Siesta clinicamente indicado

- Si estd saturado (consulte el diagrama A7-1)

- Si hay signos de fugas

- Si hay acumulacién alrededor del puerto

- Sihay pérdida de adhesion

El tiempo de uso habitual es de 3-4 dias, hasta un
uso maximo de 7 dias. La necesidad de usar los
apositos con plata debe volver a evaluarse a los 14
dias, y se debe plantear la posibilidad de aplicar un

manejo alternativo de heridas si es apropiado.
Consulte el diagrama A7-1 para obtener mas
orientacion sobre cuando cambiar el apdsito.
Estas imagenes deben utilizarse como guia para
que el PS calcule la saturacién del apésito, y no
sustituyen el razonamiento clinico.
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Imagen A- El ap6sito estd aplicado correctamente y
puede permanecer en su sitio.

Imagen B- Es necesario cambiar el apésito, ya que el
puerto puede bloquearse con exudado.

Imagen C- Es necesario cambiar el apésito, ya que
este ha alcanzado su capacidad de
absorcion y el puerto puede bloquearse
con exudado.

+ Antes de cambiar el apésito:
- Apague la bomba pulsando el botén ON/OFF
(encendido/apagado) durante 3 segundos.
- Desconecte los tubos para separar la bomba del
apésito, tal y como se muestra en el diagrama
A7-2.

Para retirar el apdsito, estire con cuidado las tiras
de sellado para separarlas de la piel y levante y
retire el apdsito. Para facilitar la retirada, aplique
un producto para eliminar adhesivos, como el
eliminador de adhesivos ESENTA™.

Si el apdsito esta seco cuando se disponga a
retirarlo, hidratelo antes con solucién salina estéril
para reducir el riesgo de traumatismo.

Los productos de relleno deben cambiarse junto con

el apésito.

Si se va a continuar con la TPN, aplique un nuevo
aposito ConvaVAC™ NPWT repitiendo los pasos
indicados en el apartado A4.

Vuelva a conectar el apésito a la bomba ConvaVAC™

NPWT.
Pulse el botén ON/OFF (encendido/apagado)
durante 1,5 segundos para reiniciar la TPN. La luz

indicadora verde “v " parpadeard para indicar que el

sistema esta funcionando correctamente.

Y] camsio beBoMBA

+ La bomba estd disefiada para funcionar durante 7
dias (ConvaVAC™ 7), 15 dias (ConvaVAC™ 15) o 30
dias (ConvaVAC™ 30) desde el inicio del
tratamiento de presién negativa.

+ Laluz indicadora ambar “2" parpadeara cuando las
pilas tengan poca carga.

+ Al final de la vida util de la bomba, todas las luces
indicadoras dejaran de iluminarse (7 dias, 15 dias o
30 dias).

*+ Para cambiar la bomba, apaguela primero. A
continuacion, desconecte los tubos del apésito
desenroscando los conectores.

» Para conectar la nueva bomba, consulte las
instrucciones del apartado A6.

m ELIMINACION

+ Los apositos y los tubos usados deberan desecharse
como residuos clinicos de acuerdo con los
protocolos clinicos locales.

+ Las pilas de las unidades de bomba usadas
deberan extraerse y reciclarse de acuerdo con los
reglamentos locales.

+ Siempre que sea posible, las unidades de bomba
deberdn descontaminarse y reciclarse.

+ Para obtener mas orientacién sobre la eliminacién
y el reciclaje, el paciente o el cuidador deben visitar
www.convatec.com/es-es/ 0 ponerse en contacto
con Convatec.

aparTapo B USO GENERAL/DIARIO

Los usuarios del sistema ConvaVAC™ NPWT son
profesionales sanitarios y pacientes o cuidadores en
casa o en centros sanitarios. El sistema ConvaVAC™
NPWT debe utilizarse siguiendo las instrucciones de
un profesional sanitario.

Bl ON/OFF (ENCENDIDO/APAGADO)

+ Launidad de bomba ConvaVAC™ NPWT esta
equipada con un solo botén. Pulse el botén ON/OFF
(encendido/apagado) durante 1,5 segundos para
encender la bomba o 3 segundos para apagarla.

B2 USO HABITUAL

La unidad de bomba ConvaVAC™ NPWT esta
equipada con luces que muestran que la bomba
funciona correctamente. La unidad de bomba no
estd equipada con alarmas acusticas.

Durante el uso, los usuarios deberan comprobar
periédicamente que la bomba funcione
correctamente. Consulte la informacién sobre
indicadores de la bomba del apartado C.

Si, por algin motivo, no se puede establecer el
tratamiento, el paciente o el cuidador deberan
ponerse en contacto con el profesional sanitario,
quien, a su vez, puede contactar con Convatec.

+ Durante el uso, la bomba debe fijarse al cinturén
del usuario con la pinza para el cinturén o
colocarse en un bolsillo.

* No clampe los tubos. Asegurese de que ningtn
tubo esté doblado o clampado de modo que se
restrinja el flujo de presién negativa.

B3 DUCHA Y BANO

+ El apdsito admite una ducha ligera, pero no debe

rociarse ni sumergirse directamente en agua.

» Separe la bomba del apésito girando el conector
del tubo de la bomba hacia la izquierda y el
conector del tubo del apésito hacia la derecha.
Después, coloque la bomba y los tubos en un
lugar seguro y seco.

* Antes de ducharse, apague la bomba pulsando
el botén ON/OFF (encendido/apagado) durante 3
segundos.

+ El apésito mantendra el vacio durante
aproximadamente 60 minutos después de la
desconexién de la bomba.

+ Tras ducharse, vuelva a conectar el apésito a la
bomba girando el conector del tubo de la bomba
hacia la derecha y el conector del tubo del apésito
hacia la izquierda.

Pulse el botén ON/OFF (encendido/apagado)
durante 1,5 segundos para volver a iniciar el
tratamiento.

La luz verde “v/ " comenzard a parpadear para
confirmar que la bomba esta funcionando.

La presion negativa puede tardar hasta 60 segundos
en alcanzarse y, si no lo hace, la luz ambar “1"” se
encendera. Si esto ocurre, consulte el apartado C
para resolver el problema.

B4 SUSTITUCION DE LAS PILAS

+ Silaluz dmbar “E"” parpadea, las pilas tienen poca
carga y deben cambiarse.

+ Silas pilas llegan a un punto en el que estan casi
agotadas, la bomba detendra automaticamente el
tratamiento y la luz indicadora verde “ v " dejara de
parpadear.

* Apague la bomba pulsando el botén ON/OFF
(encendido/apagado) durante 3 segundos.

+ Inserte las pilas de repuesto suministradas con la
bomba; para ello, quite la tapa del compartimento
de las pilas de la parte posterior de la bomba,
retire las pilas usadas e inserte las pilas nuevas
tal y como se indica en el compartimento y en el
diagrama B4-1.

+ Todas las luces indicadoras parpadearan de forma
inmediata y simultdnea para indicar que las pilas se
han insertado correctamente.

» Vuelva a colocar la tapa del compartimento de las
pilas.

* Pulse el botén ON/OFF (encendido/apagado)
durante 1,5 segundos para volver a iniciar el
tratamiento.

BS LIMPIEZA

+ Para limpiar las superficies exteriores de la unidad
de bomba, pase un pafio suave sin pelusas
humedecido con agua jabonosa templada.

+ Silabomba ha recibido salpicaduras de sangre o
exudado de la herida, limpiela con un pafio suave
sin pelusas humedecido con un producto de lavado
antibacteriano no inflamable.

* No la sumerja en liquidos.

/\ |B6 CONSEJOS GENERALES

Los pacientes deberan ser informados de lo siguiente:
L]

No realice ninguna tarea de mantenimiento, es
decir, limpieza o cambio de las pilas, mientras la
bomba esté en uso.

* Mantener fuera del alcance de los nifios y los
animales.

+ Inspeccione periédicamente la unidad de bomba
y los tubos para comprobar si presentan dafios. Si
hay indicios de dafios, pédngase en contacto con el
profesional sanitario.

» Para cualquier consulta relacionada con las
especificaciones del dispositivo ConvaVAC™,
consulte el apartado D.

apartapo C | GUIA DE INDICADORES, FUNCIONAMIENTO Y RESOLUCION DE PROBLEMAS DE LA BOMBA

Las luces no se iluminan

Causal/s posible/s

Accion correctiva/comentarios

La bomba estad apagada.
Las pilas estan agotadas.

La bomba ha superado su
vida util.

El tratamiento no se estd aplicando. Pulse el botén ON/OFF (encendido/apagado) durante 1,5
segundos para iniciar el tratamiento. La luz verde “v/ " parpadeara a medida que se establezca la
presién negativa.

Cambie las pilas segun lo indicado en el apartado B4, “Sustitucién de las pilas”.

Cuando hayan transcurrido los 7/15/30 dias de vida util, la bomba dejara de funcionary el
tratamiento se detendrd. Al pulsar el botén ON/OFF (encendido/apagado), las luces

&mbar “[J"y*“ v " parpadearan de forma alternativa.

Si el fallo continda tras cambiar las pilas, pédngase en contacto con los servicios de atencién al
cliente de Convatec o visite el sitio web de Convatec.

Todas las luces parpadean
unavez

Las pilas se han insertado y
ajustado correctamente.

La bomba est4 lista para su uso. Pulse el botén ON/OFF (encendido/apagado) durante 1,5
segundos para iniciar el tratamiento. La luz verde “v " parpadeara a medida que se establezca
la presién negativa.

Nota: Si la luz &mbar “[2 " se ilumina después de pulsar el botén ON/OFF (encendido/apagado),
la carga de las pilas es demasiado baja para poner en marcha la bomba.

Luz verde
parpadeante “v/ "

Cuando se conecta a un
aposito aplicado y se
enciende, la unidad de
bomba esta funcionando
correctamente.

Durante el uso habitual, la bomba debera funcionar intermitentemente, lo que garantiza que se
mantenga una presién negativa dentro del sistema.

Las arrugas en el borde adhesivo del apdsito pueden hacer que la bomba funcione con mayor
frecuencia; el alisado de las arrugas puede reducir la frecuencia de funcionamiento de la
bomba.

Luz verde intermitente “v/ "y
luz &mbar intermitente “J "

Las pilas tienen poca carga.

Cambie las pilas segun lo indicado en el apartado B4, “Sustitucion de las pilas”.

Nota: Si las pilas llegan a un punto en el que estan casi agotadas, la bomba detendra
automéaticamente el tratamiento y la luz verde “v " dejard de parpadear.

Luz ambar
parpadeante “1”

=)

No se ha proporcionado

el tratamiento de presién
negativa debido a una fuga
de aire en el sistema.

Compruebe que las conexiones del aposito/tubuladuras/bomba estén aseguradas. Compruebe
que no haya fugas de aire y elimine las arrugas del borde adhesivo del apésito.

Pulse el botdn ON/OFF (encendido/apagado) durante 1,5 segundos. La luz verde “v/ " parpadeara a
medida que se establezca la presién negativa. Si la fuga de aire continua, la luz

ambar “1" parpadeard y la bomba se apagara de nuevo. Siga comprobando que el apésito no
presente arrugas y que ningun conector presente fugas, y pulse el botén ON/OFF (encendido/
apagado) durante 1,5 sequndos para volver a iniciar el tratamiento.

Si no se puede establecer el tratamiento, péngase en contacto con el profesional sanitario.

Luz dmbar “1" y luz
ambar “[J " fija

@ o
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No se puede mantener el
tratamiento de presion
negativa debido a un fallo
en la bomba.

Péngase en contacto con los servicios de atencion al cliente de Convatec o visite el sitio
web de Convatec.

Péngase en contacto con el profesional sanitario para sustituir la bomba.





