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[El] PRODUCTBESCHRIVING

De ConvaVAC™ is een negatieve-druktherapiesysteem voor
wonden (NPWT) dat bestaat uit:

Een niet-steriele pomp (7, 15 of 30 dagen)
Slangenset

Een steriel wondverband met Hydrofiber-technologie
Afdichtingsstrips

Batterijen

Een riemklem

De ConvaVAC™ NPWT-pomp zorgt voor het behoud

van een nominale negatieve druk van 80 mmHg op het
wondoppervlak.

Het ConvaVAC™-verband houdt wondexsudaat

onder controle door de absorptie- en gelvormende
eigenschappen van Hydrofiber®-technologie en door
vochtverdamping aan de buitenkant van het verband.

De afdichtingsstrips zijn bedoeld om rond de omtrek van
het verband te worden aangebracht om gedurende de
draagtijd een afdichting te behouden (zie hoofdstuk A).
De pomp is een op batterijen werkende wegwerpeenheid
voor eenmalig gebruik, ontworpen om 7 dagen
(ConvaVAC™ 7), 15 dagen (ConvaVAC™ 15) of 30 dagen
(ConvaVAC™ 30) te werken.

De ConvaVAC™-verbanden en -pomp kunnen alleen samen
worden gebruikt.

[E} BEOOGD DOELEIND

Het ConvaVAC™ NPWT-systeem is bedoeld voor patiénten
die baat zouden hebben bij negatieve-druktherapie voor
wonden, omdat het de wondgenezing kan bevorderen
door verwijdering van lichte tot matige exsudaatniveaus.

[E} NDicATIES

Het ConvaVAC™ NPWT-systeem is geindiceerd voor
gebruik bij patiénten die baat hebben bij een NPWT-
hulpmiddel en die een licht tot matig exsuderende wond
hebben, zoals:

+ Gesloten chirurgische incisies

+ Veneuze beenulcera

+ Gapende wonden

+ Flappen en transplantaties

+ Traumatische wonden

+ Diabetische voetulcera

+ Decubitus

I} BEOOGDE GEBRUIKERS

Zorgverleners en patiénten en verzorgers onder toezicht
van een zorgverlener.
Het ConvaVAC™ NPWT-systeem is geschikt voor gebruik in

N\ Afdichtingsstrips

zowel een ziekenhuis- als thuiszorgomgeving.

B BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

ConvaVAC™ is bedoeld voor volwassen patiénten die zijn

geindiceerd voor negatieve-druktherapie (NPWT).

Zorgverleners die getraind zijn in het gebruik van het

ConvaVAC™ NPWT-systeem dienen de geschiktheid van de

patiént voor thuisgebruik te beoordelen.

Patiéntselectie voor thuisgebruik moet gebaseerd zijn op:

+ Wondlocatie

+ Begrip van het hulpmiddel en het gebruik ervan door
de patiént/verzorger

+ Lichamelijk vermogen van de patiént/verzorger om het
systeem dagelijks te bedienen

Bij de beoordeling moet rekening worden gehouden

met de indicaties, contra-indicaties, opmerkingen en

waarschuwingen. De zorgverlener moet ervoor zorgen dat

gebruikers worden voorgelicht over het gebruik van het

ConvaVAC™ NPWT-systeem en hen wijzen op hoofdstuk B

en Cvan deze informatiefolder.

I3 KLINISCH VOORDEEL

Het bieden van negatieve-druktherapie ter bevordering
van de wondgenezing door verwijdering van lichte tot
matige exsudaatniveaus.

CONTRA-INDICATIES

Het ConvaVAC™ NPWT-systeem mag NIET worden gebruikt
in de volgende situaties:

Patiénten die gevoelig zijn voor of een bekende allergie
hebben voor siliconen/acryl kleeflagen, natrium-
carboxymethylicellulose, polyurethaan

Kwaadaardige wonden (wondbed en/of wondranden),
behalve bij palliatieve zorg om de kwaliteit van leven te
verbeteren

Wonden met bevestigde en onbehandelde osteomyelitis
Niet-enterale en niet-onderzochte fistels

Necrotische wonden of wonden met aanwezigheid van
korsten

Wonden met blootliggende slagaders, aders, zenuwen
of organen

Anastomoseplaatsen

Voor spoedeisende luchtwegaspiratie

Pleurale, mediastinale of thoraxdrainage

Chirurgische afzuiging

n VOORZORGSMAATREGELEN/

WAARSCHUWINGEN VOOR
GEBRUIK ONDER TOEZICHT VAN EEN
ZORGVERLENER

Niet gebruiken als het product of de verpakking
beschadigd is. De steriliteit van het verband is
gegarandeerd, tenzij het zakje van het verband
beschadigd is of voorafgaand aan gebruik is geopend.
Niet opnieuw steriliseren.

Het ConvaVAC™ NPWT-systeem is voor eenmalig
gebruik en mag niet worden hergebruikt. Hergebruik
kan een verhoogd risico op infectie of kruisbesmetting
met zich meebrengen.

De geschiktheid van het ConvaVAC™ NPWT-systeem
voor gebruik bij kinderen is niet aangetoond. Bij het
voorschrijven van negatieve-druktherapie voor wonden
moet rekening worden gehouden met de omvang en
het gewicht van de patiént.

Indien tijdens het gebruik of als gevolg van het gebruik
van dit hulpmiddel een ernstig incident is opgetreden,
moet u dit melden aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteiten in de lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

8.1. Aanbrengen van het verband

Het ConvaVAC™ NPWT-verband is voor eenmalig
gebruik en mag niet worden hergebruikt.

Snijd niet in het kompres van het verband.

De frequentie van de verbandwissel moet worden
bepaald en uitgevoerd door een voldoende
gekwalificeerde zorgverlener.

Breng geen occlusief verband over het ConvaVAC™
NPWT-verband aan, omdat dit inspectie en verdamping
van vocht kan verhinderen.

Uitstekende scherpe botten of delen daarvan in
wonden moeten worden afgedekt met een geschikt
verband of verwijderd voorafgaand aan het gebruik
van het ConvaVAC™ NPWT-systeem om het risico van
doorboring van organen of bloedvaten tijdens de
uitoefening van negatieve druk te voorkomen.
Blootliggende gevoelige structuren (bijv. bloedvaten,
zenuwen, organen en pezen) moeten tegen direct
contact met het NPWT-verband worden beschermd.
Hete en vochtige omgevingen kunnen de kleefkracht
van het verband beinvioeden.

Let erop dat de bloedsomloop niet wordt belemmerd
door toepassing van een wikkelverband of NPWT op
ischemische ledematen.

Niet gebruiken met crémes/op olie gebaseerde
producten, zoals petrolatum, omdat het verband en de
strips dan mogelijk geen effectieve afsluiting vormen.

8.2. Gebruik met chirurgische drains

Het ConvaVAC™ NPWT-systeem kan samen met
chirurgische drains worden gebruikt, maar het verband
mag niet over de slang worden geplaatst. Het verband
sluit anders namelijk niet goed af en de werking van

de drain kan erdoor verminderen. Chirurgische drains
moeten onafhankelijk van het ConvaVAC™ NPWT-
systeem worden gebruikt en van de verbandrand af
worden gericht.

8.3. Gebruik met andere elektrische apparatuur

Het ConvaVAC™ NPWT-systeem moet als
brandgevaarlijk worden beschouwd in zuurstofrijke
omgevingen. Het ConvaVAC™ NPWT-systeem is niet
geschikt voor gebruik in gebieden met explosiegevaar
(zoals hyperbare zuurstofkamers).

Het ConvaVAC™ NPWT-systeem is MR-onveilig; het
systeem moet worden verwijderd voordat de patiént de
MRI-ruimte ingaat.

De ConvaVAC™ NPWT-pomp kan invloed hebben op of
worden beinvloed door CT-scans/réntgenapparatuur.
De ConvaVAC™-pomp moet worden verwijderd voordat
de patiént de scanner/réntgenruimte binnengaat. Het
verband kan op zijn plaats blijven.

8.4. Bloeding

Patiénten moeten nauwlettend worden gecontroleerd
op bloedingen, omdat sommige patiénten een hoog
risico op bloedingscomplicaties lopen. Als dit niet
onder controle wordt gehouden, kan dit fataal zijn.
Als een verhoogde of plotselinge bloeding wordt
waargenomen, moet de pomp onmiddellijk worden
uitgezet en losgekoppeld, moet u het verband laten
zitten en geschikte stappen nemen om de bloeding te
stelpen; indien nodig moet u medische hulp inroepen.
In de volgende situaties moeten voorzorgsmaatregelen
worden genomen vanwege een hoog risico op
bloedingscomplicaties:
° Patiénten die actief bloeden, antistollingsmiddelen of
bloedplaatjesaggregatieremmers krijgen.
° Patiénten met wonden in de nabijheid van kwetsbare
fascia of bloedvaten.
° Patiénten met verzwakte of broze bloedvaten of
organen in of rond de wond.
Het ConvaVAC™ NPWT-systeem kan worden gebruikt
bij patiénten die antistollingsmiddelen gebruiken;
voor het aanbrengen moet echter hemostase worden
bereikt. Zorg dat hemostase gedurende de gehele
NPWT gehandhaafd blijft. Beoordeel regelmatig
gedurende de behandeling, aangezien patiénten die
antistollingsmiddelen krijgen een verhoogd risico op
bloeding hebben tijdens de behandeling,
Wees voorzichtig met wonden in de buurt van een
anastomoseplaats, in de buurt van verzwakte of broze
bloedvaten of organen, of in geval van wondinfectie,
trauma of bestraling.

n VOORZORGSMAATREGELEN/

WAARSCHUWINGEN VOOR DE POMP BlJ
TOEPASSING VAN EEN ZORGVERLENER
OF DAGELIJKS GEBRUIK BlJ DE PATIENT

Niet in de slang snijden en niet aan de slang trekken.
Zorg ervoor dat de slang en de aansluitingen op de
pomp niet geknikt of gekneld zijn, of op een plaats
zitten waar ze struikel- of wurgingsgevaar kunnen
vormen.

Zorg ervoor dat de pomp, de slang en de aansluitingen
zich niet in een positie bevinden waar ze drukletsel bij
de patiént kunnen veroorzaken.

Het ConvaVAC™ NPWT-systeem moet met
voorzichtigheid worden gebruikt in de nabijheid van
elektronische apparatuur zoals metaaldetectoren,
radiofrequentie-identificatielezers of
antidiefstalapparatuur, aangezien elektromagnetische
interferentie niet in alle instellingen kan worden
uitgesloten. Wanneer het zich in de nabijheid van
andere elektrische apparatuur bevindt, moet u
controleren of de pomp correct werkt zoals uitgelegd in
hoofdstuk C.

De pomp niet demonteren of er wijzigingen in
aanbrengen. De pompeenheid bevat geen onderdelen
die moeten worden onderhouden en hoeft vé6r gebruik
niet te worden geijkt.

» De pomp niet gebruiken als het deksel van het
batterijvak ontbreekt.

+ Het systeem bevat kleine onderdelen die een
verstikkingsgevaar kunnen vormen. Buiten bereik van
kinderen houden.

* Houd de ConvaVAC™ NPWT-pomp uit de buurt van
vloeistoffen. Als er vloeistof in de pomp binnendringt,
mag u het apparaat niet meer gebruiken.

» Het ConvaVAC™ NPWT-systeem is niet bedoeld voor
gebruik in een vliegtuig; batterijen moeten worden
verwijderd voordat u aan boord gaat.

) OPMERKINGEN

Tijdens het normale genezingsproces van het lichaam
wordt niet-levensvatbaar weefsel uit de wond verwijderd
(autolytisch debridement), waardoor de wond in eerste
instantie groter kan lijken.

Als de wond geinfecteerd raakt, moet het verband vaker
worden gecontroleerd en moet het mogelijk vaker
worden vervangen. NPWT is niet bedoeld om infectie

te behandelen; als er tekenen zijn van systemische of
vorderende infectie in het wondgebied, moet contact
worden opgenomen met de zorgverlener.

Wanneer het ConvaVAC™ NPWT-verband herhaaldelijk
wordt gebruikt of wordt gebruikt op een broze huid, moet
een huidbeschermer, zoals de ESENTA™-barriére, gebruikt
worden voordat de afdichtingsstrips worden aangebracht
om te voorkomen dat de huid beschadigd raakt.

Als het ConvaVAC™ NPWT-systeem wordt gebruikt om
huidtransplantaten te ondersteunen, moet de wond
regelmatig worden geinspecteerd om te zorgen dat er
voortdurend negatieve druk wordt uitgeoefend en een
afdichting wordt behouden.

Als het kompres van het wondverband aan de wond is
gehecht, tilt u de kleefrand omhoog, laat u het vervolgens
véor verwijdering weken in een steriele zoutoplossing of
steriel water. Zorgvuldige beoordeling van de patiént is
essentieel; er moet rekening worden gehouden met de
vermelde contra-indicaties en voorzorgsmaatregelen.

De zorgverlener moet de patiént inlichten over het
volgende:
+ De patiént moet contact opnemen met zijn of haar

kan leiden tot ernstig letsel of overlijden.

De wond en het wondverband moeten regelmatig
worden geinspecteerd op tekenen van een verandering
in de bloedverliesstatus van de patiént en op spontane
veranderingen in de kleur en volume van het exsudaat.

ELeTor

Deze gebruiksaanwijzing is niet bedoeld als garantie of
waarborg. De gebruiksaanwijzing is uitsluitend bedoeld
als leidraad. Heeft u medische vragen, raadpleeg

dan een arts. Dit product moet worden gebruikt in
overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing en de
bijbehorende etikettering.

ELEKTROMAGNETISCHE
COMPATIBILITEIT

Het ConvaVAC™-systeem voor negatieve-druktherapie
(NPWT) voldoet aan de essentiéle prestatievereisten van
IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 bepaling 4.3. De essentiéle
prestatie van het ConvaVAC™ NPWT-systeem, om het
beoogde gebruik te bereiken, is het handhaven van een
nominale negatieve druk van 80 mmHg.

Dit hulpmiddel is getest en voldoet aan de limieten voor
medische hulpmiddelen volgens IEC 60601-1-2:2014 +
A1:2021.

Deze limieten zijn ontworpen om redelijke bescherming
te bieden en de veiligheid van medische apparaten te
garanderen tegen interferentie van andere elektrische
apparatuur en hulpmiddelen. Het hulpmiddel kan worden
beinvioed door radiofrequentie-energie en kan, indien niet
geinstalleerd en gebruikt volgens de instructies, storing
veroorzaken aan andere apparaten in de omgeving.

Er is geen garantie dat er geen storing zal optreden in een
bepaalde installatie. Neem voor meer informatie of advies
over elektromagnetische immuniteit en emissies contact
op met Convatec of bezoek ons online op
www.convatec.com.

VEREISTE BENODIGDHEDEN VOOR
EEN EFFECTIEVE WERKING VAN HET
ConvaVAC™ NPWT-SYSTEEM

HoorpsTuk [ | ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT/POMPSPECIFICATIES

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische emissies

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Het ConvaVAC™ NPWT-systeem is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het

ConvaVAC™ NPWT-systeem dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Het ConvaVAC™ NPWT-systeem is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het ConvaVAC™ NPWT-systeem dient
ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601 testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen

Elektrostatische ontlading
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact
+ 15 kV lucht

+ 8 kV contact
+15kV lucht

Vloeren moeten van hout, beton of keramische tegels
zijn. Als vloeren met synthetisch materiaal zijn bedekt,
moet de relatieve vochtigheid ten minste 30%
bedragen.

Elektrische snelle
transiénten/burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV voor voedingslijnen
+1kVingangs-/ uitgangslijnen

Niet van toepassing

Niet van toepassing

Stootspanning
IEC 61000-4-5

+1kV lijn(en) naar lijn(en)
+2 kVlijn(en) naar aarde

Niet van toepassing

Niet van toepassing

Spanningsverlagingen,
korte onderbrekingen en
spanningsvariaties op
voedingsingangsleidingen
IEC61000-4-11

< 5% UT (95% daling van UT) gedurende
0,5 cycli

40% UT (60% daling van UT) gedurende

5 cycli

70% UT (30% daling van UT) gedurende
25 cycli

<5% UT (> 95% daling van UT) gedurende
5 cycli

Niet van toepassing

Niet van toepassing

Emissi Nalevi Elektromagnetische omgeving
missietesten aleving -Richtlijnen
Het ConvaVAC™ NPWT-systeem gebruikt
RF-emissies RlF—energie”uitsIuitend voor de interne werking.
Groep 1 Hierdoor zijn de RF-emissies zeer laag en zullen
CISPR 11 P L ; )
ze waarschijnlijk geen storing veroorzaken in
elektronische apparatuur in de buurt.
RF-emissies Klasse B
CISPR 11 .
De RF-emissiekenmerken van het
Harmonische emissies Niet van ConvaVAC™ NPWT-systeem maken het
IEC 61000-3-2 toepassing geschikt voor gebruik in ziekenhuizen,
) ij huis.
Spanningsschommelingen/ Niet van tijdens vervoer en thuis
flikkering IEC 61000-3-3 toepassing

Gebruik van dit hulpmiddel naast of gestapeld op andere apparatuur moet worden vermeden,
omdat dit kan leiden tot een onjuiste werking. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten dit
hulpmiddel en de andere apparatuur worden geobserveerd om te controleren of ze normaal
werken.

Magnetisch veld met
voedingsfrequentie

30A/m

30 A/m

Magnetische velden met voedingsfrequentie moeten
een niveau hebben dat kenmerkend is voor een
typische locatie in een typische commerciéle of

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele

ConvaVAC™ NPWT steriel verband (sterilisatie met

zorgverlener bij irritatie, toegenomen pijn, lekkage van
wondexsudaat of tekenen van bloeding.

+ Als er een bloeding optreedt, moet de patiént de pomp
loskoppelen, het verband laten zitten en medische hulp
zoeken.

+ Het ConvaVAC™ NPWT-verband niet vervangen.

* Om te douchen: koppel de ConvaVAC™ NPWT-pomp
los van het verband en vermijd blootstelling van de
pomp aan vloeistof. Laat geen water rechtstreeks op het
verband stromen en dompel het niet onder in water.

+ De ConvaVAC™ NPWT-pomp geeft geen hoorbaar alarm
af en de pomp moet toegankelijk zijn zodat de status
regelmatig kan worden gecontroleerd.

» Controleer direct voor het slapen gaan en bij het wakker
worden of het systeem correct functioneert.

+ Controleer de plaatsing van de pomp en de slang
tijdens het gebruik op basis van de richtlijnen in
hoofdstuk B2 en volgens de instructies van de
zorgverlener.

[l ONGEWENSTE REACTIES

Een ernstig risico in verband met het gebruik van
negatieve druk op wonden is overmatige bloeding, wat

ethyleenoxide)

Klevende steriele afdichtingsstrips voor bevestiging
(geleverd met verband en sterilisatie met ethyleenoxide)
ConvaVAC™ NPWT-pompeenheid

ConvaVAC™ 7/15: 2x AA Energizer L91 Ultimate Lithium-
batterijen (geleverd bij pompeenheid en aanbevolen)
ConvaVAC™ 30: 4x AA Energizer L91 Ultimate Lithium-
batterijen (geleverd bij pompeenheid en aanbevolen)
Verlengslang met connectors (meegeleverd bij
pompeenheid)

Gebruiksaanwijzing (meegeleverd bij verband en
pompeenheid)

C UK
cA
2797 0086

A
X

Geautoriseerd in de
Europese Unie

Risico op explosie

EU: niet bij restafval
weggooien

Niet gebruiken als de

verpakking beschadigd
is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

> Niet blootstellen aan

zonlicht

Luchtdrukbegrenzing

Luchtvochtigheid
begrenzing

Fabrikant
Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing of

de elektronische
gebruiksaanwijzing

Krachtens de nationale

g @

(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 ziekenhuisomgeving.
Geleide RF ) ) ' .
Niet van toepassin Niet van toepassin
IEC 61000-4-6 10 Vrms, 150 kHz tot 80 MHz p g P q
10 V/m, 80 MHz tot Veldsterkte van vaste RF—'zenders, ;oals vastgesteld
10V/m. 80 MH 27 GH 27 GH door een elektromagnetisch locatieonderzoek a,
Uitgestraalde RF OV/ m, 28 V/z t°;8§ MH z 5785 9'VIm : £ 28 V/m moeten in elk frequentiebereik lager zijn dan het
IEC 61000-4-3 m tot m, ztot ° ! nalevingsniveau. Er kan storing optreden in de
MHz 385 MHz tot 5785 L o
MHz nabijheid van apparatuur die is gemarkeerd met het

volgende symbool: ()

Opmerking 1 UT is de netspanning voér toepassing van het testniveau.
Opmerking 2 Bij 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.
Opmerking 3 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. De verspreiding van elektromagnetische straling wordt beinvioed door demping
en weerkaatsing door gebouwen, voorwerpen en mensen.
Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (gsm/draadloos) en landmobiele radio’s, amateurradio, AM- en FM-radio-uitzendingen en
TV-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen,
moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar het ConvaVAC™ NPWT-systeem wordt
gebruikt, hoger is dan het hierboven vermelde RF-nalevingsniveau, moet het ConvaVAC™ NPWT-systeem goed in de gaten worden gehouden om te controleren
of het normaal werkt. Als een abnormale werking wordt waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals het anders richten of verplaatsen van
het ConvaVAC™ NPWT-systeem

Productiedatum

RF-communicatieapparatuur en ConvaVAC™ mea]tgg\i{(lr;%\éirgtde v.3)
ONLY Uitsluitend door of op
- . . voorschrift van een arts
Nominaal Scheidingsafstand op basis van de frequentie van de zender (m) worden verkocht.
maximaal
uitgangsvermogen 150 kHz tot 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz Svc/ﬂ/ X Temperatuur limiet
van zender (W) 80 MHz d=0,35/p d=0,7Vp arF
Enkelvoudig steriel
0.01 Niet van toepassing 0.04 0.07 D) barriéresysteem
0.1 Niet van toepassing 0.11 0.22 Enkelvoudig steriel
barriéresysteem met
beschermende
1 Niet van toepassing 0.35 0.70 verpakking er omheen
=asvmrh  Batterijtype en -aantal
10 Niet van toepassing 1.1 2.21
@ Volg de .
100 Niet van toepassing 3.50 7.00 gebruiksaanwijzing

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen

scheidingsafstand (d) in meters (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van

toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij p het maximale vermogen van de zender in watt

(W) is volgens de fabrikant van de zender.
Opmerking 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van

toepassing.

Opmerking 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. De verspreiding van
elektromagnetische straling wordt beinvioed door demping en weerkaatsing door gebouwen,

voorwerpen en mensen.
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Droog houden

Vervaldatum

Lotnummer

Niet opnieuw
gebruiken

@ @ Land van fabricage

|P22 Beschermingsklasse

ApFaratuurcIassificatie:

isolatietype BF

Voltage

Aan deze zijde
openen / scheuren

MR onveilig- Houd
weﬁ(bija paratuur
welke gebruik
maakt van MRI
golven.
(magnetische
resonantie-beeldvor
ming)

Voorzichtig

Voorzichtig

Medisch hulpmiddel

Kwetsbaar,
voorzichtig mee
omgaan
Niet-ioniserende

elektromagnetische
straling

Importeur

Gesteriliseerd d.m.v.
ethyleen oxide

Unieke identifcatie
van het hulpmiddel

Artikelnummer

Serienummer

Niet opnieuw
steriliseren.

Niet Steriel

Specificaties van de ConvaVAC™-pompeenheid

Afmetingen (maximaal)

70mm x 70mm x 30mm
2,8in.x2,8in.x1,2in

Gewicht (exclusief batterijen)

<80g

Levensduur
(pompeenheid) na
installatie van de

ConvaVAC™ 7: 7 dagen
ConvaVAC™ 15: 15 dagen
ConvaVAC™ 30: 30 dagen

batterijen
ConvaVAC™ 7: 2 xAA
Energizer L91 Ultimate Lithium

Batterijtype/-aantal ConvaVAC™ 15: 2 xAA
Energizer L91 Ultimate Lithium
ConvaVAC™ 30: 4 x AA
Energizer L91 Ultimate Lithium

Bedrijfsmodus Continu

Bedrijfsbereik -80 + 20 mmHg bij het
wondgebied

Vaculimdrempel Minder dan of evenveel als
-200 mmHg

Classificatie apparaat Intern aangedreven

Mate van bescherming
tegen elektrische
schokken

Type BF, de toegepaste
onderdelen omvatten de
ConvaVAC™-pomp, de
verlengslang en het
ConvaVAC™-verband

Ingress protection

P22

Opslag/vervoer

5-25 °C (41-77 °F), 15-85%
relatieve luchtvochtigheid,
atmosferische druk 700 tot
1060 mbar

Gebruiksomgeving

5-40 °C (41-104 °F) Atmosferische
druk 700 tot 1060 mbar

IEC EN60601-1

Naleving IEC EN60601-1-2
IEC EN60601-1-11
Steriliteit niet-steriel

Constructiematerialen
(contact met de patiént)

Pomp (gegoten onderdelen):
Polycarbonaat/ABS-slang:
polyurethaan Connectoren:

polypropyleen

Nederland

“ Convatec Limited
First Avenue, Deeside Industrial Park
Deeside, Flintshire, CH5 2NU, UK
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HoorpsTuk A | GEBRUIKSAANWUZING - Alleen voor zorgverleners

OPSLAG EN VOORBEREIDING VAN HET
HULPMIDDEL

Het hulpmiddel moet worden gebruikt in een
temperatuurbereik van 5-40 °C. Als het NPWT-hulpmiddel
buiten dit bereik wordt opgeslagen, moet de pomp voor
gebruik opwarmen of afkoelen tot kamertemperatuur.

I¥] VERBANDKEUZE

+ De wond moet comfortabel in het kompresopperviak
passen, zodat de poort over de intacte huid kan worden
geplaatst.

+ Bij matig exsuderende wonden mag het wondgebied
niet meer dan 25% van het kompresoppervlak van het
verband bedragen.

+ Zorg ervoor dat het kussentje ten minste 1 cm (0,39
inch) overlapt met de huid rondom de wond.

* Voor oppervlakkige wonden (tot 0,5 cm (0,2 inch) diep)
hoeft het ConvaVAC™ NPWT-systeem niet te worden
gebruikt met een vulverband.

+ Bijwonden met een diepte van meer dan 0,5 cm tot
4,5 cm (0,2 inch tot 1,8 inch) moet mogelijk gebruik
gemaakt worden van een combinatie met vulverbanden
zoals AQUACEL™ Extra-, AQUACEL™ Ag+ Extra- (alleen
Canada) of AQUACEL™ Ag Advantage- (alleen VS)
en AQUACEL™ WSF-lintverbanden. AQUACEL™-
vulverbanden kunnen worden gebruikt om het onder
controle houden van exsudaat binnen het systeem te
ondersteunen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van
het specifieke vulverband voor meer informatie. Als
dat niet beschikbaar is, kan standaardgaas worden
gebruikt.

IX] VOORBEREIDING VAN DE WOND

+ Verwijder overtollig haar rond de wond om goede
hechting te bevorderen.

+ Irrigeer de wond met een steriele zoutoplossing en zorg
ervoor dat de huid rondom de wond droog is voordat u
het verband aanbrengt.

Y] AANBRENGEN VAN HET VERBAND

* Het aanbrengen en instellen van het systeem moet
worden uitgevoerd door een zorgverlener die is
opgeleid in het aanbrengen van NPWT-hulpmiddelen.

* Hoewel de volgende stappen voor het aanbrengen van
het verband worden aanbevolen, kan het in bepaalde
omstandigheden gunstig zijn om de afdichtingsstrips
aan te brengen na het uitoefenen van negatieve druk.

+ Gebruik een aseptische techniek om het verband op de
wond aan te brengen.
+ Verwijder de beschermfolies van het verband.

VERBANDPOORT

* Breng het verband centraal op de wond aan, met de
poort bovenaan over de intacte huid. Zo minimaliseert
u het risico dat vocht zich rond de poort verzamelt en
mogelijk de toepassing van negatieve druk vermindert,
zoals weergegeven in diagram A4-1.

+ Zorg dat het verband tijdens het aanbrengen niet
wordt uitgerekt.

+ Het snijden van de siliconen kleefrand is toegestaan,
mits de afdichting behouden blijft.

* Snijd niet in het kompres om het risico op lekken te
beperken.

+ Strijk de kleefrand van het verband voorzichtig glad en
zorg ervoor dat u het verband niet kreukelt, om het op
zijn plaats vast te zetten.

» Verplaats indien nodig om plooien te voorkomen.

+ Als de ESENTA™-barriére wordt gebruikt om
de omringende huid te beschermen tegen de
afdichtingsstrips, gebruik deze dan in overeenstemming
met de gebruiksaanwijzing en laat de huid volledig
drogen.

+ Het ConvaVAC™ NPWT-systeem kan worden gebruikt
in combinatie met compressietherapie en offloading-
hulpmiddelen (bijv. schoenen) indien nodig. Er moet
voor worden gezorgd dat de slang buiten het verband
of het offloading-hulpmiddel wordt geleid.

DE AFDICHTINGSSTRIPS
AANBRENGEN

* Breng de afdichtingsstrips aan volgens de
1/2/3-methode.
+ Er moet een overlap van 1 cm (0,39 inch) aan alle zijden

van het verband zitten om een afdichting te behouden
tijdens de draagtijd van het verband..

m DE POMP AANBRENGEN

Sluit de slang niet in.

Zorg ervoor dat alle beschermfolies zijn verwijderd.

De afdichtingsstrips en het verband moeten
tegelijkertijd worden vervangen als een van beide wordt
verwijderd of omhoog getild.

Rek de afdichtingsstrips niet uit tijdens het aanbrengen.

Tijdens het gebruik moet de pomp aan de riem worden
vastgeklemd met behulp van de riemklem of in de
buitenste kleding van de patiént worden geplaatst,
zoals een zak of handtas.

Zorg ervoor dat alle slangen vrij zijn van knikken en
niet gekneld zitten om de negatieve-drukstroom te
beperken.

Bevestig de pomp aan de riemklem met het scherm
naar buiten gericht en de connectorslang aan de
bovenkant. Schuif de klem op de riem van de patiént
om de klem op zijn plaats vast te zetten, zoals
weergegeven in diagram A6-4.

+ Plaats de 2 bij de pomp geleverde AA-batterijen door
het deksel van het batterijvak aan de achterkant
van de pomp te verwijderen en ze te plaatsen zoals
aangegeven in het vak en diagram A6-1.

Om negatieve druk uit te oefenen, drukt u

1,5 seconde op de ON/OFF-knop (AAN/UIT) op de
voorkant van de pomp om te starten. Het groene
indicatielampje ‘v ' gaat knipperen om aan te
geven dat de pomp functioneert.

+ Alle indicatielampjes knipperen direct gelijktijdig om
aan te geven dat de batterijen correct geplaatst zijn. + Het duurt maximaal 60 seconden om negatieve

+ Plaats het deksel van het batterijvak weer terug. druk te verkrijgen. Als er geen negatieve druk wordt
vastgesteld, gaat het oranje indicatielampje ‘1" branden.
Als dit gebeurt, raadpleeg dan hoofdstuk C voor
probleemoplossing.

* Neem contact op met Convatec als u hulp nodig hebt
bij het instellen, gebruiken of onderhouden van het
ConvaVAC™ NPWT-systeem, of als er onverwachte
waarschuwingssignalen, fouten of voorvallen optreden
met het systeem.

VERWISSELEN EN VERWIJDEREN VAN
HET VERBAND

+ Controleer het verband regelmatig.

« Sluit het verband aan op de pomp door » Hetverband moet worden verwisseld volgens deze

de pompslangconnector rechtsom en de instructies, of verwissel het verband:

verbandslangconnector linksom te draaien. Zie - indien klinisch geindiceerd
diagram A6-3. - indien verzadigd (zie diagram A7-1)

- bij tekenen van lekkage
- indien er ophoping rond de poort is
- bij verlies van kleefkracht

+ Een typische draagtijd is 3-4 dagen tot een
maximale draagtijd van 7 dagen. De noodzaak voor
zilververbanden dient na 14 dagen opnieuw te

+ Sluit de slang aan op de pomp door deze linksom te
draaien. Niet te strak aandraaien. Zie diagram A6-3.

worden beoordeeld en waar nodig moet alternatieve
wondbehandeling worden overwogen.

Raadpleeg diagram A7-1 voor meer informatie over
wanneer het verband moet worden verwisseld.

Deze afbeeldingen dienen te worden gebruikt als
richtlijn voor de zorgverlener om de verzadiging van
het verband te schatten en zijn geen vervanging voor
klinisch oordeel.

A “ -o
B == I
cC - [

Afbeelding A - Het verband is correct geplaatst en kan
blijven zitten.

Afbeelding B - Het verband moet worden vervangen
omdat de poort door exsudaat kan
worden geblokkeerd.

Afbeelding C - Het verband moet worden verwisseld
omdat het zijn absorptiecapaciteit heeft
bereikt en de poort verstopt kan raken
door exsudaat.

+ Voordat u het verband verwisselt:
- Schakel de pomp uit door gedurende 3 seconden
op de ON/OFF-knop (AAN/UIT) te drukken.
- Koppel de slang los om de pomp van het verband
te scheiden, zoals weergegeven in diagram A7-2.

Om het verband te verwijderen trekt u de
afdichtingsstrips voorzichtig van de huid af. Til het
verband daarna op en verwijder het. Gebruik een
kleeflaag-oplosmiddel als hulp bij het verwijderen, bijv.
ESENTA™-kleeflaagoplosser.

Als het verband bij verwijdering droog is, bevochtig het
dan vé6r verwijdering met steriele zoutoplossing om
het risico op trauma te verminderen.

De vulverbanden moeten tegelijkertijd met het verband
worden vervangen.

Als NPWT moet worden voortgezet, brengt u een nieuw
ConvaVAC™ NPWT-verband aan. Herhaal hiervoor de
stappen in hoofdstuk A4.

Sluit het verband weer aan op de ConvaVAC™ NPWT-
pomp.

Druk gedurende 1,5 seconde op de ON/OFF-knop (AAN/
UIT) om de NPWT opnieuw te starten. Het groene
indicatielampje 'V ' gaat knipperen om aan te geven dat
het systeem correct werkt.

m VERVANGEN VAN DE POMP

+ De pomp is ontworpen voor gebruik gedurende 7
dagen (ConvaVAC™ 7), 15 dagen (ConvaVAC™ 15) of 30
dagen (ConvaVAC™ 30) vanaf het begin van negatieve-
druktherapie.

+ Het oranje indicatielampje ‘@' knippert wanneer de
batterij bijna leeg is.

« Aan het einde van de levensduur van de pomp stoppen
alle indicatielampjes met branden (7 dagen, 15 dagen
of 30 dagen).

« Schakel de pomp eerst uit om deze te vervangen.
Koppel vervolgens de slang los van het verband door de
connectors los te draaien.

+ Raadpleeg de instructies in hoofdstuk A6 om de
nieuwe pomp aan te sluiten.

m AFVOEREN

* Gebruikte verbanden en slangen moeten worden
afgevoerd als klinisch afval in overeenstemming met de
lokale klinische protocollen.

+ Bij gebruik van pompeenheden moeten batterijen
worden verwijderd en gerecycled in overeenstemming
met de lokale voorschriften.

* Waar mogelijk moeten pompeenheden worden ontsmet
en gerecycled.

+ De patiént of verzorger kan voor aanvullende richtlijnen
over afvoer en recycling naar www.convatec.com gaan
of contact opnemen met Convatec.

Hoorpstuk B ALGEMEEN/DAGELIJJKS GEBRUIK

Gebruikers van het ConvaVAC™ NPWT-systeem zijn
zorgverleners en patiénten of thuisverzorgers of
verzorgers in zorginstellingen. Het ConvaVAC™ NPWT-
systeem moet worden gebruikt volgens de aanwijzingen
van een zorgverlener.

Bl ON/OFF-KNOP (AAN/UIT)

+ De ConvaVAC™-pompeenheid is uitgerust met een
enkele knop. Druk 1,5 seconden op de ON/OFF-knop
(AAN/UIT) om de pomp aan te zetten of 3 seconden
om de pomp uit te zetten.

B2 ROUTINEGEBRUIK

+ De ConvaVAC™ NPWT-pompeenheid is uitgerust met

lampjes om aan te geven dat de pomp correct werkt. De
pompeenheid is niet uitgerust met hoorbare alarmen.

+ Tijdens het gebruik moeten gebruikers regelmatig
controleren of de pomp correct functioneert. Zie
hoofdstuk C voor Pompindicatoren.

+ Als de therapie om welke reden dan ook niet tot stand

kan worden gebracht, moet de patiént of verzorger

contact opnemen met zijn of haar zorgverlener of met

Convatec.

+ Tijdens het gebruik moet de pomp aan de riem van
de gebruiker worden bevestigd met behulp van de
riemklem of in een zak worden geplaatst.

+ Sluit de slang niet in. Zorg ervoor dat alle slangen
vrij zijn van knikken en niet gekneld zitten om de
negatieve-drukstroom te beperken.

B3 DOUCHEN EN BADEN

Kort douchen mag, maar zorg ervoor dat het verband
niet direct in aanraking komt met waterstralen of onder
water komt.

+ Scheid de pomp van het verband door de connector
van de pompslang linksom en de connector van de
verbandslang rechtsom te draaien en plaats de pomp
en de slang op een veilige, droge plaats.

/)

+ Schakel v66r het douchen de pomp uit door
gedurende 3 seconden op de ON/OFF-knop (AAN/UIT)
te drukken.

+ Het verband blijft ongeveer 60 minuten vacuiim
houden nadat het van de pomp is losgekoppeld.

+ Sluit het verband na het douchen weer aan op de
pomp door de pompslangconnector rechtsom en de
verbandslangconnector linksom te draaien.

Druk 1,5 seconden op de ON/OFF-knop (AAN/UIT) om
de therapie opnieuw te starten.

Het groene lampje '/ ' gaat knipperen om aan te geven
dat de pomp functioneert.

Het duurt maximaal 60 seconden om de negatieve druk
te verkrijgen en als dit niet lukt, gaat het oranje

lampje ‘1" branden. Als dit gebeurt, raadpleeg dan
hoofdstuk C voor probleemoplossing.

B4 BATTERIJ VERVANGEN

+ Als het oranje lampje ' &’ knippert, zijn de batterijen
bijna leeg en moeten ze worden vervangen.

+ Als de batterijen bijna leeg zijn, stopt de pomp
automatisch met de therapie en knippert het groene
indicatorlampje '/ ' niet meer.

+ Schakel de pomp UIT door gedurende 3 seconden op de
ON/OFF-knop (AAN/UIT) te drukken.

+ Plaats de bij de pomp geleverde vervangende
batterijen door het deksel van het batterijvak aan de
achterkant van de pomp te verwijderen, de gebruikte
batterijen eruit te halen en de nieuwe batterijen te
plaatsen zoals aangegeven in het vak en diagram B4-1.

« Alle indicatielampjes knipperen direct gelijktijdig om
aan te geven dat de batterijen correct geplaatst zijn.

+ Plaats het deksel van het batterijvak weer terug.

* Druk 1,5 seconden op de ON/OFF-knop (AAN/UIT) om
de therapie opnieuw te starten.

B5 REINIGING

* Veeg de buitenkant van de pompeenheid schoon
met een zachte, pluisvrije doek die met een milde
zeepoplossing is bevochtigd.

+ Als de pomp is bespat met bloed of wondvocht,
neemt u deze af met een zachte pluisvrije doek die is
bevochtigd met een niet-ontvlambaar antibacterieel
reinigingsmiddel.

+ Niet onderdompelen in vloeistoffen.

/\ |B6 ALGEMEEN ADVIES

Patiénten dienen te worden geinformeerd over het

volgende:

« Voer geen onderhoud uit terwijl de pomp in gebruik is,
bijv. reiniging of vervangen van batterijen.

+ Buiten bereik van kinderen en dieren houden.

« Inspecteer de pompeenheid en slang regelmatig op
schade. Neem contact op met de zorgverlener als er
tekenen van schade zijn.

+ Raadpleeg hoofdstuk D voor vragen met betrekking tot
de specificaties van het ConvaVAC™-hulpmiddel.

noorpstuk C | POMPINDICATIE, BEDIENING EN PROBLEEMOPLOSSING

Er branden geen lampjes

Mogelijke oorzaak/oorzaken

Corrigerende actie/opmerkingen

De pomp staat UIT.
De batterijen zijn leeg.

De levensduur van de
pompeenheid is verstreken.

De therapie wordt niet toegepast. Druk 1,5 seconden op de ON/OFF-knop (AAN/UIT) om de therapie te
starten. Het groene lampje ‘v ' knippert terwijl de negatieve druk tot stand is gebracht.

Vervang de batterijen volgens hoofdstuk B4 “Batterij vervangen”.

Wanneer de levensduur van 7/15/30 dagen is verstreken, stopt de pomp met werken en stopt de
therapie. Als de ON/OFF-knop (AAN/UIT) wordt ingedrukt, knipperen de oranje ‘El’ en’ v/ ' lampjes
afwisselend.

Als de fout aanhoudt na het vervangen van batterijen, neem dan contact op met de klantenservice van
Convatec of ga naar de website van Convatec.

Alle lampjes knipperen
één keer

De batterijen
zijn correct geplaatst.

De pomp is klaar voor gebruik. Druk 1,5 seconden op de ON/OFF-knop (AAN/UIT) om de therapie te
starten. Het groene lampje ‘v ' knippert terwijl de negatieve druk tot stand is gebracht.

Opmerking: Als het oranje lampje ‘[ gaat branden nadat u op de ON/OFF-knop (AAN/UIT) hebt
gedrukt, is de batterijspanning te laag om de pomp te starten.

Knipperend groen
lampje 'V’

J

Wanneer de pomp is bevestigd
aan een toegepast verband

en AAN staat, werkt de pomp
correct.

Bij normaal gebruik moet de pomp met tussenpozen draaien, zodat de negatieve druk in het systeem
gehandhaafd blijft.

Plooien in de kleefrand van het verband kunnen ervoor zorgen dat de pomp vaker gaat werken; door
plooien glad te strijken kan de frequentie verminderd worden.

Knipperend groen lampje
'/ " en knipperend oranje

lampje ‘[2"

De batterijen zijn bijna leeg.

Vervang de batterijen volgens hoofdstuk B4 “Batterij vervangen”.

Let op: Als de batterijen bijna leeg zijn, stopt de pomp automatisch met de therapie en knippert het
groene V' niet meer.

Knipperend oranje
lampje ‘1’

Negatieve-druktherapie
wordt niet verkregen
vanwege een luchtlek in het
systeem.

Controleer of het verband/de slangen/pompaansluitingen goed vastzitten. Controleer op mogelijke
luchtlekken en strijk eventuele vouwen in de kleefrand van het verband glad.

Druk gedurende 1,5 seconde op de ON/OFF-knop (AAN/UIT). Het groene lampje 'V ' knippert terwijl
de negatieve druk tot stand is gebracht. Als de luchtlekkage aanhoudt, gaat het oranje lampje ‘1*
knipperen en gaat de pomp weer UIT. Blijf het verband controleren op plooien en controleer alle
connectors op lekken en druk de ON/OFF-knop (AAN/UIT) 1,5 seconden in om de therapie weer te
starten.

Als de therapie niet tot stand kan worden gebracht, neem dan contact op met de zorgverlener.

Constant oranje lampje
‘1" en oranje lampje ‘3"

@ o
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J

Negatieve-druktherapie kan
niet worden gehandhaafd
vanwege een storing in de

pomp.

Neem contact op met de klantenservice van Convatec of ga naar de website van Convatec.
Neem contact op met de zorgverlener om de pomp te vervangen.





