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Medela.com website provides all the educational tools you need to set-up and operate the Invia Liberty NPWT
system. The Medela University page includes instructions for use, quick cards and training videos to support you
in becoming a confident and knowledgeable NPWT user.

www.medela.com

NPWT University can be found at www.medela.com via the “University” tab. It is available on all formats including
desktop, smartphone and tablet. We recommend saving NPWT University as a shortcut on desktop, smartphone
and tablets for an even quicker access.
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Introduction

With the Invia Liberty you have selected a system for use in Negative Pressure Wound Therapy (NPWT).
The lightweight Invia Liberty pump provides an adjustable negative pressure range and two therapy
modes along with an electronic measuring and monitoring system. The pump is quiet during operation
and has optical and acoustic status alarms for patient safety.

Invia Liberty is portable and can be operated independent of the electrical outlet thanks to a recharge-
able battery. Acoustic and optical signals are triggered for variances from the set values as well as for
faults.

To consider before use

These instructions for use are a general guide for the use of the Invia Liberty pump with associated prod-
ucts. Medical matters must be addressed by a physician.

In order to ensure safe and proper operation of Medela products, a quality management system is used.
Please meet the conditions below (failing to do so will void the warranty). Invia Liberty NPWT system is to
be used exclusively as described in these instructions for use.

— Before initiating NPWT treatment, read the instructions for use, indications, contraindications, warn-
ings, cautions and safety instructions. Nonobservance and incorrect use can lead to considerable
dangers and cause pain and injury to the patient.

— Safe and effective operation of this device requires specific instructions from a physician.

— For use only by persons who have been adequately trained in wound care and negative pressure
wound therapy.

— Therapy changes (pressure level, constant or intermittent mode) should only be done as prescribed by
a physician.

- In these instructions for use “pressure” in general implies “negative pressure”.

— Please keep in mind that each wound is unique and must be assessed by a qualified
medical professional who must use his / her best clinical judgment when applying this therapy.

The pressure level and therapy mode must be adapted to each individual patient according to his / her
medical knowledge and according to the wound healing phase.

Intended use

Intended user

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



Indications for use
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The Invia Liberty Negative Pressure Wound Therapy (NPWT) system is indicated for patients who would
benefit from a suction device (NPWT) as 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 Liberty NPWT system is also intended to manage the
environment 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 Liberty NPWT system is appropriate for the following indications:

— Acute or subacute wounds — Venous insufficiency ulcers
— Chronic wounds — Traumatic wounds

— Dehisced wounds — Partial thickness burns

— Pressure ulcers - Flaps and grafts

— Diabetic/Neuropathic ulcers - Closed surgical incisions

Contraindications

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

— Necrotic tissue with eschar present — Exposed vasculature

— Untreated osteomyelitis — Exposed nerves

— Non-enteric and unexplored fistulas — Exposed anastomotic site of blood vessels
— Malignancy in the wound or bypasses

— Exposed organs

Warnings, cautions and safety instructions

i|> WARNINGS

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

CAUTIONS
A Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in minor or moder-
ate injury.

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

The Invia Liberty Negative Pressure Wound Therapy system (Invia Liberty NPWT system) is intended for
the use described in these instructions for use.

Medela is only responsible for the effect on BASIC SAFETY, reliability and performance of the Invia
Liberty 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

Do not modify this equipment without authorization from the manufacturer.

This manual provides general guidelines for the use of the Invia NPWT system.

The safe and effective operation of this device requires specific instruction from a physician.

No modification of this equipment is allowed.

For use only by healthcare professionals who have been adequately trained in suction procedures,
wound care, negative pressure wound therapy and in the use of aspirators or adequately trained
lay users. Healthcare professionals are responsible to train lay users according to the patient inst-
ructions for use and explain all related safety information.

Caution: Incorrect use can cause pain and injury to the patient.

Consult the indications for use, cautions and contraindications when using the Invia Liberty as a
vacuum source with the Invia NPWT system. Failure to read and follow all instructions in this
manual prior to use may result in death or injury of the patient.

Failure to obtain consent and any additional instructions from the treating physician prior to use,
may lead to death or injury of the patient.

Before you plug in the device, please check that your local power supply is the same as the voltage
given on the specification plate.

The device is not for use while bathing or showering

Do not dry Invia Liberty in a microwave.

Data transfer via USB is not possible in the running mode.

A patient undergoing NPWT requires frequent supervision. Objective indications or signs of possi-
ble infection or complication must be addressed immediately (e.g. fever, pain, redness, increased
warmth, swelling or purulent drainage). Monitor the device, wound, surrounding skin and patient
status and comfort level frequently to ensure efficient, safe treatment and patient comfort.

Do not place the foam/gauze dressing directly on exposed blood vessels, organs, nerves, tendons,
bones or ligaments. When using the Invia Liberty NPWT system in close proximity to these struc-
tures a protective barrier, such as a non-adherent wound 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.

Patient must be closely monitored for bleeding. If sudden or increased bleeding is observed, imme-
diately stop use of the pump, apply pressure on wound dressing and seek immediate Emergency
Medical Attention.

Should a spinal cord injury patient experience autonomic hyperreflexia, discontinue treatment with
the Invia Liberty NPWT system and consult a physician immediately.

Never place the Invia Liberty pump in water or liquids. Clamp the drain and disconnect from the
dressing prior to bathing or showering.

Consider the use of a protective barrier on skin that may come in contact with the tubing, espe-
cially in patients with fragile skin.

Invia NPWT instructions advise 24 hours therapy without interruption. If therapy is discontinued for
more than 2 hours using foam or gauze, the dressing should be replaced and therapy restarted by
a healthcare professional.

This device has not been studied in pediatric patients.

Clamp the drain and disconnect the Invia Liberty pump prior to patient entering hyperbaric oxygen
chamber (HBO) or Positron Emission Tomography (PET).

The Invia Liberty NPWT system is not for use in the Magnetic Resonance (MR) environment, so do
not take the Invia Liberty NPWT system into this environment.



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

— 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 product contains lithium-ion batteries which bear risk of fire, explosion and burns. Do not
disassemble, crash, heat above 100°C, incinerate or dispose of in fire.

Contact your local Medela customer service representative for assistance with product operations.

CAUTIONS

The following statements describe medical conditions that may require special care for the safe and

effective use of the Invia NPWT system.

— Patients at high risk for bleeding and hemorrhage.

— Patients taking anticoagulants or platelet aggregation inhibitors, or with patients experiencing
active bleeding or difficult wound hemostasis.

— Wounds that involve a fistula.

— Using Invia NPWT system in close proximity to blood vessels and organs or exposed organs,
vessels, nerves, tendons, or ligaments. Provide necessary protection of all vessels and organs
using a protective barrier.

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

— Use near vagus nerve (bradycardia) or use on patients with a history of spinal cord injury
(stimulation of sympathetic nervous system).

— Circumferential dressing application.

Incorrect use may cause pain and injury to the patient. Excessive negative pressure,
a too tight adhesive cover dressing, or an infection of the wound may cause pain to the patient. In
either case, the dressing must be removed and the wound assessed.

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 Liberty canister or tubing if the sterile packaging is damaged.
The Negative Pressure Wound Therapy must be used 24 hours per day without interruption. If the
pump is stopped for more than two 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.



Safety instructions

— Before you plug in the device, please check that your local power supply is the same as the voltage
given on the specification plate.

— The Invia Liberty pump is verified within the scope of conformity evaluation and is only to be used with
products included in the Invia Liberty NPWT system and distributed by Medela. Medela can only gua-
rantee the effective performance of the system with these products.

— 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 Liberty pump and
should be kept at a minimum distance of 30 cm away from the Invia Liberty pump.

— The patient should be regularly monitored according to facility or institution guidelines.

— Invia Liberty pump must remain in an upright position during use.

— Supervision is necessary when the Liberty pump is used in the vicinity of children.

— Do not use Invia Liberty pump if:

—  The power cord or plug are damaged

—  The device is not functioning properly
—  The device is damaged

—  The device has apparent safety defects

— Never pull the plug out of the main socket by pulling on the connecting cable.

— Keep the Invia Liberty pump with associated products away from hot surfaces.

— Never place the Invia Liberty pump, charger or docking station device in water or other liquids and
keep the charger connector away from moisture or immersion in water.

— The Invia Liberty pump must not be used for suctioning explosive, easily flammable or corrosive
liquids.

— The tubing connected to the canister must never come in direct contact with the wound area.

Wound assessment

A 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.

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

Observe wound/periwound tissue and exudate for signs of infection or other complications. Most com-
mon 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 physician immediately.
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Safety-related checks
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For the safety-related checks, the device should be maintained and repaired throughout its service life in
compliance with the service procedures.

The Invia Liberty pump is a device in protection class Il (EN IEC 60601-1), the safety-related checks are
confined to visual inspection of the housing and charger for damage. This check must be performed prior
to each use.

Devices of protection class Il do not have a protective earth conductor; there is therefore no need

to check the earth leakage current.

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

Even when suctioning a conductive fluid until the overflow protection device activates, measurements of
the patient leakage current using common measuring instruments will not reveal measurable values.
Invia Liberty pump does not have patient circuits or functional earth connections.

Dressing technique

Consult the appropriate Invia wound dressing instructions for use for information regarding dressing
applications. Perform a thorough wound cleansing per physician orders or facility protocol prior to dres-
sing applications.

Dressing change

@@ For information regarding the dressing change, consult the specific Invia wound Dressing
Instructions for Use.

When treating infected wounds or wounds more susceptible to tissue in-growth into wound filler material,
more frequent dressing changes may be needed. The frequency of dressing changes should be based
on an evaluation of the wound characteristics rather than standard recommendations.

(“ Important things to remember:
— Routinely check that the negative pressure level and the therapy mode is at the prescribed
setting.
— Monitor the integrity of the dressing and that the pump is on and running.

11



Invia Liberty pump

Canister tubing

“‘\_ Display

Suction port / Y
Canister it

release
button Meciin & \
|
A
N\
Canister Y
Specification plate -|-

USB port

Electrical
outlet port

Bedholder brackets

Standard rail holder

The max flow of Invia Liberty pump is 5 liters/minute with an adjustable pressure range
of —-40 to —200mmHg (-5 to —27 kPa).
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Display

Information field

NEGATIVE PRESSURE WOUNI: THERAPY

Power
(ON/OFF)

Selection
buttons

Instruction field

“Soft” buttons

Therapy ID number

Intermittent/Constant

Therapy timer /
/

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

M- oion 1CO

Administrative
/\ mode/

(]

>

{(— Patient mode

Battery
charging status

Air leakage indicator

Run/Standby indicator
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Invia Liberty pump disposables

Invia Liberty canister with solidifier 300 ml and 800 ml

Overflow protection/

Bacteria filter
Safety chamber
—=
Graduation ¥ . I, ‘ "

._.-ﬁ:_‘ e Sealing cap
scale ‘i— I
—l

Fluid chamber Fluid chamber

Capacity 800 ml Capacity 300ml
Material: Polypropylene

Accuracy of graduation: +/- 2.5% (in the upright position)
Composition of solidifier: Cross-linked sodium polyacrylate

For appropriate, safe operation the Invia Liberty pump must remain in an upright position

If the pump tips over, set it upright again. The special construction of the safety chamber in the
upper region of the canister protects the overflow protection/bacteria filter from clogging immediately,

if tipped over.

When the canister is full and the pump tips over, this function is made inoperative, since the secretions
will flow into the safety chamber and clog up the hydrophilic filter. In this case an alarm will sound and
the canister will need to be replaced.
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Invia Liberty canister tubing/Y-connector/Drain adapter

Tubing base

Air flush tubing I/
i \\_!\’ Connection to pump
n

Y-connector

Quick-connector to
dressing tubing

Suction
tubing E i‘

Drain adapter

Quick-connector

Connector to dressing tubing

Material: ~ TPE
Length: 1.5m
Diameter: 2.0/3.0mm

The canister tubing is comprised of two lumens:

The smaller lumen (measuring tubing) regulates the pressure and the larger lumen (suction tubing)
removes the fluid from the wound into the canister. A hydrophilic overflow protection/bacteria filter in the
tubing base helps to prevent contamination of Invia Liberty pump.

The Invia Y-connector with Quick-connector

For warnings and cautions of the Invia Y-connector with Quick-connector consult the Invia Y-connector
with Quick-connector instructions for use.

15




Power supply

i CAUTIONS
Before you charge the device, please check that your local power supply is the same
as the voltage given on the specification plate.

i WARNINGS
This product contains lithium-ion batteries which bear risk of fire, explosion and burns.
Do not disassemble, crash, heat above 100°C (212 °F), incinerate or dispose of in fire.

Invia Liberty pump is operable while connected to the electrical power supply or by an internal recharge-
able lithium-ion battery. While in use and connected to the electrical power supply, the battery is re-char-
ged.

The charge on the battery is dependent upon the run-time of the pump. The run time refers to

the effective operation of the motor. Invia Liberty pump motor only turns on when the measured pressure
is lower than the set pressure.

Under typical operating conditions, the battery run-time generally exceeds 14 hours. Battery run-time is
influenced by the size of the wound, the air leakage in the system and the set pressure. If there is a
leakage in the system, the pump motor will run more often, which will reduce the battery run-time.

USB port

Additional equipment connected to medical electrical equipment must comply with the respective IEC or
ISO standards (e.g. IEC 60950 for data processing equipment).

Furthermore all configurations shall comply with the requirements for medical electrical systems (see IEC
60601-1-1 or clause 16 of the 3Ed. of IEC 60601-1, respectively). Anyone connecting additional equip-
ment to medical electrical equipment configures a medical system and is therefore responsible that the
system complies with the requirements for medical electrical systems. Attention is drawn to the fact that
local laws take priority over the above mentioned requirements. If in doubt, consult your local representa-
tive or the Medela customer service department.

16



Preparation for use

WARNING
Use only after instruction by trained personnel. Wear gloves for all operations and utilize universal
precautions.

1. Check necessary parts Invia Liberty canister tubing
i -
{'\-q—_" -ﬂ
. = | % Invia Liberty pump
ki E N

Invia Liberty canister

2. Connect Invia Liberty A.
canister tubing

A. Open the tubing packaging

B. Insert the tubing base
into the pump as shown
(straight push)

3. Click in Invia Liberty A. A. Unpack new canister and
canister remove the safety sticker.
{ii- — Slip the pegs at the bottom of
1 —tam the canister into the slots at
l the base of the pump. Lift the
- canister towards the pump
e until it clicks into place.

17



B. B. “Click” into place.
‘ ih d Canister secures tubing
_L c\\c\‘ r.wdﬂﬂ
A

4. Connect the dressing tubing to the canister tubing.
i'“w~ t

5. Switch Invia Liberty pump A. P A. The pump will do a self-test
ON by pressing [] —> 7|0 and start running immediately.
A You should hear the motor
running for a short time until
| S ) the pressure is built up. If the
4 motor keeps running for more
| than 30sec. — check system
and retry.

iy

(‘ If the above check was successful, switch OFF Invia Liberty pump by pressing
[ > 3 seconds ]. If the self-test is not successful, follow instructions shown on
the display or see the Alarms chapter.

For dressing applications, please refer to the instructions for use provided with the Invia dressings. Turn
the Invia Liberty pump on as described in the user modes section.

Invia Liberty pump user modes

Administrative mode
Used by healthcare professional to either set up new patient therapy or to change pump settings such as
pressure, air leakage volume, therapy Constant and Intermittent modes, intermittent times, language and

time zone. You can enter the Administrative mode when first turning the pump on or while therapy is run-
ning.

Patient mode

In Patient mode the pump can be turned on and off, placed in standby mode and an alarm can be
muted. In this mode the canister and tubing can be changed and the pump can be charged. When the
pump is turned off in this mode, last settings are used by default.

18



Administrative Mode

(t The factory default settings of the Invia Liberty pump are -1256 mmHg and constant mode.

A CAUTION

The pressure level should always be set according to prescribing healthcare professional instruction.

When an Invia FitPad is used, the set pressure is controlled at the wound site.

Device setup

New patient therapy

Inven Libarky
R

Disclaimer

This device may only be used by a
medically trained person.

Please confirm that you have read
the instructions for use.

New patient?

Please write the numbers below
on Patient file:

Serlal number: 152887
Therapy ID: 1

1. Switch Invia Liberty pump ON in Administrative mode,

press and hold | u ], and then press [ ].
Self-test starts

If the self-test is not successful, follow instructions shown on
the display or see the Alarm chapter.

2. Acknowledge disclaimer. Press “OK” [n ] to confirm.

“New patient? Yes/No”

“Yes” means that Invia Liberty pump will issue a new therapy
ID number (= new patient).

This number can be noted in the patient’s file.

The therapy ID number is displayed in the information field.

If yes
Press “Yes” [n ] to confirm.

Press “OK” [ n ] to enter the main display.

“No” means that the therapy ID number and settings remains
unchanged (= same patient).

If no
Press “No” | u ] to confirm and enter the main display.

19
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3. Press the Selection buttons [ Jor[ ] to set pressure level.
4. Press “OK” [ n ] to confirm and enter the main display.

1. To enter the Administrative mode, unlock the display,
press and hold [o ], and then press [ ].

CAUTIONS
Set the pressure level and therapy mode according to prescribing
healthcare professional instruction.

Default pressure mode is Standard with preset pressure levels:

1. To enter the Administrative mode, unlock the display,
press and hold [o ], and then press [ ].

2. Press the Selection buttons [ Jor[ ] to set pressure level.
3. Press “OK” [ n ] to confirm.
4. To return to the main display, press “Back” [u 1.

CAUTIONS

If the pressure level is not confirmed, the pump will switch back
to previous settings and return automatically to the main display
after 5 seconds.



Change pressure set-up mode

Detailed pressure mode allows to select pressure level from
—-40 to —200 mmHg in increments of 5mmHg (5kPa to 27kPa
in increments of 1kPa)

1. To enter the Administrative mode, unlock the display,
press and hold | u ], and then press [ ].

2. Press the soft buttons | D + n ] at the same time to enter

Setngs 4/3 the Settings menu.
Pressure -125
Unit Pressure mmHa 3. To switch pressure modes, scroll down with [ ] and select

Pres set-up Standard

Standard Pressure set-up.
I anguage Fnglish
Back oK 4. Press "OK" [n] to select.

5. To change between Standard and Detailed pressure modes, press
setungs 1/3 Selection buttons [ ] or [ ] to choose Standard or Detailed
Pressure -125 mode.

Unit Pressure mmHg
Pressure set-up 6. Press "OK" [ n] to confirm.
Air Leakaye Starard
| anguage Faglish 7. Refer to Change pressure level instructions to select pressure values.
Back OK
Select air leakage volume @@ High air leakage mode is recommended when X-large dres-
sing is used.

Default air leakage volume is Standard. If the vacuum on the wound
is < 75% of the set pressure level or the air flow is > 1500ml/min,
leakage indicator is "full" and flashes, indicating there is a big air leak
in the system. The air leakage alarm will go off within 2 minutes if the
air flow is above the defined level or after 1 minute if the set pressure
Standby (3 sec) is not maintained. Follow the instructions shown on the display, or
see the Alarms chapter.

For wounds with air leakage volume between 1500ml/min and
2200ml/min, High air leakage volume mode is available. If the vacuum
on the wound is < 756% of the set pressure level or the air flow is >
2200ml/min value, leakage indicator is "full" and flashes, indicating
there is a big air leak in the system. The air leakage alarm will go off
within 2 minutes if the air flow is above the defined level (2200ml/min)
or after 1 minute if the set pressure is not maintained. There will be
no leakage alarm during the first 5 minutes which allows establishing
the set pressure on a wound with high volume without an alarm.

21



Settings 173

Pressure -125
Unit Pressure mmHg
Pressure set-up Standard
Strnin
I anguage Fnglish
Back 114
Settings 173

Pressure -125
Unit Pressure mmHg
Pressure set-up Standard
e Lk
1 anquage Fnglish
Back 114
Settings 173

Pressure -125
Unit Pressure mmHg
Pressure set-up Standard
fir Leakaye
1 anquage Fnglish
Back 114

22

Selecting between Standard and High air leakage volume:

1. To enter the Administrative mode, unlock the display,
press and hold [u ], and press [ ].

2. Press the soft buttons [u + n] at the same time to enter
the Settings menu.

3. To change air leakage volume, scroll down with [ ] and select
Air Leakage.

4. Press “OK” [ n ] to select.

5. To change between Standard or High air leakage, choose the
mode with the Selection buttons [ ] or [ ].

6. Press “OK” [ o ] to confirm.
7. To return to the main display, press “Back” [u ].



Change therapy mode

1. To enter the Administrative mode, unlock the display,

o Cﬂ@ press and hold | ° ], and then press [ ].
pressure =125 mug [T 2. To change the therapy mode, press "Standby"
l [ o 3 seconds ] to put the Invia Liberty pump into the Standby
Py mode.

Constant mode - C
The default therapy mode is Constant.

3. To change from Constant mode to Intermittent mode,

mm 1 €& press [ D] “Change to Intermittent” and then press “On” [a ].

orossure =125 mmiig v

Intermittent mode - |

The default times for Intermittent mode are 5 minutes on and

Change to Intermittent On .
2 minutes off.

4. To change from Intermittent mode to Constant mode, press

mom 1 16 [0] “Change to Constant” and press “On” [n 1.

o'
pressure =125 mmHg T
un 5 uff 2mm E—

Change to Constant On

__ @@ 1 minute after the last button has been pressed,
poo 1 Cl;é(i: « the Invia Liberty pump switches into Patient mode automati-
= cally and the display is locked.

pressure =125 mmig

(“ 1 minute after the last button has been pressed,
Standby (3 sec.) the backlight turns off. When pump alarms or any button is
pressed the backlight will illuminate.

(‘“ The settings can only be changed when the pump is in the Administrative mode.
The settings possible to change are, Unit pressure, Air leakage volume, Constant and Intermittent modes,

intermittent times, language and time zone. Pump number, pump run-time and pump version can only be
viewed but not changed.
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Change settings

1. To enter the Administrative mode,
unlock the display, press and hold [D ], and then press [ ].

2. Press the soft buttons [D+° ] at the same time to enter
the Settings menu.

o 1 C 63 «

Change to Intermittent On 3. To change a setting, choose with the Selection buttons
(@119

Catbngm L3 Selection
- - gan  —401t0-200mmHg (-5 to -27kPa)
Undk Mrasmrs — kPa/mmHg
Frauamn al uy Chuwlad Standard / Detailed
Fub Lk EL T Standard / High
Ll S Elngiln Languages according to list
Hok L%
Catbngm 203 Selection
n e 1 - 1-8min
- 7 - 1-8min
IRIH Din Flh +12 until =12 hours GMT
ik | mll vl 13 HEF as displayed
Fraligh halir et iTh as displayed
Hok L%
Satbrym 33 Selection
" 190 as displayed
Hak L%

Gettings 1/2 4. Press “OK” [ n ] to select.

P e o 5. To change value,

pssure set-i) Standard i i

:rmkw‘ n :Lndm‘ choose with the Selection buttons [ ] or [ 1.

Language Enatsh 6. Press “OK” [ a ] to confirm.

Back OK

@™ 'f the changed setting is not confirmed with “OK”, the pump
will switch back to the previous setting.

7. Press “Back” | o ] to exit settings.

oo 1 C 63 (‘ 1 minute after the last button has been pressed, the Invia
'Q; « Liberty pump switches into Patient mode automatically and
the display is locked.

Standby (3 sec)
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Therapy Log file

In the Therapy Log file information regarding runtimes (on/off), pressure settings, therapy modes, alarms,
warnings and errors is listed. The last 51 events are logged and displayed.

To open the Therapy Log file
1. To enter the Administrative mode, unlock the display, press and hold

[ o ], and then press [ ].

nron 1 C €3

Date Time ™ Duration
20110602 0A41 Standhy nm
sl = 2. Press Selection buttons [] + [ ] simultaneously.

2011-06-01 15:00
2011-06-01 14:48

C(130) 1515
oft 0:12

2011-06-01 13:40 € (-130) 1:00
Back 1 Graph
List

naoon 1 C €3

Mo Tu We Th Fr Sa Su

Patient mode

¥

medela
Iy Libarks

non 1 C €

pressre =125 mmg l:%i «

Standby (3 sec.)

3. To view additional pages, scroll with the Selection
buttons [ ] or [ 1.

4. To view the Therapy Log file as a graph, press “Graph” [ n ].

5. To exit the Therapy Log file, press “Back” [ [

(t The Invia Liberty pump switches automatically into main display
(in Administrative mode) 30 seconds after the last button has
been pressed. After additional 30 seconds, the pump switches
into Patient mode and the display is locked.

Turn ON

Switch Invia Liberty pump ON by pressing [ ]

Self-test starts

If the self-test is not successful, follow instructions shown on the dis-
play or see the Alarms chapter.

(‘ When the pump is turned on in this mode, last settings (therapy
mode and pressure level) are used by default.

Check pressure

The set pressure will be shown on the display. The motor will run for a
few seconds to build up the pressure. If it runs continuously for more
than 30 seconds, check system for leaks.

Air leakage indicator

An air leakage indicator is shown on the display to visualize if there is
an air leakage in the system.

a) When the indicator is “empty”, the system is air tight.
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b) When the indicator is “half full” there is an air leak in the
system, but the pressure and therapy is maintained in
accordance with the set pressure.

o 1 C 63
]

pressure =123 mmig .v) « .

L c) When the indicator is “full” and flashes, there is a big air

leak in the system. When pump is first turned on and a big air
leak is present the air leakage alarm will go off within 2 minutes in
the Standard air leakage mode or within 5 minutes in the High air
leakage mode if the set pressure is not maintained. When therapy
is running and a big air leak is detected, alarm will go off within 2
minutes. Follow the instructions shown on the display, or see the

Alarms chapter.

Standby (3 sec.)

Standby

Change the Invia Liberty pump into the Standby mode.

Press "Standby" | n > 3 seconds] and the pump motor will stop
running.

If the pump is in Standby mode for more than 5 minutes,
a warning will go off, follow instructions shown on the display
or see the Alarms chapter.

Turn OFF
Press [ > 3 seconds] and the pump will turn off.

Set up carrying case

The Invia Liberty is intended to be worn in a carrying case during operation.

1. Open the carrying case.
2. Slide the Invia Liberty into the designated pocket.
3. Close the velcro over the pump.

The shoulder strap can also be used as a belt strap.

To accomplish this, release the strap at the sides of the carrying case and pull it through the two loops
located on the back of the carrying case.
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Change Invia Liberty canister
and Invia Liberty tubing

Change Invia Liberty canister minimum once a week, when canister looks full on visual inspection or
when "Canister full" / "Filter clogged" alarm signal is activated.
Change Invia Liberty tubing minimum once a week, when tubing looks clogged on visual inspection or

when "System clogged" alarm signal is activated.
1. Provide sterile canister and sterile tubing.
2. Press "Standby" [ €) > 3 seconds] for the pump motor to stop
running. Clamp the canister tubing.
3.1 Position the clamp next to the quick-connector and close the
clamp on the pump tubing and close the clamp on the dressing

tubing. )

= =

3.2 Disconnect the canister tubing from dressing tubing.
3.3 Protect the end of dressing tubing from contamination.

¥

* ««

4. Release and remove canister.

L

5. Seal used canister with a cap located on the side of the canister.

6. Remove canister tubing in direction of the arrow.
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8.1
8.2

8.3

8.4

Unpack new canister tubing and connect to Invia Liberty pump.
Insert the tubing base into the pump (straight push).

Unpack new canister and remove the safety sticker.

Slip the pegs at the bottom of the canister into the slots at the
base of the pump. Lift the canister towards pump until it clicks
into place.

Connect the canister tubing to dressing tubing. Ensure that the
tubing is un-clamped.

Press “ON” with [ €) ]. Pressure will begin to built up.

Dispose canister and canister tubing in accordance with local
procedures. In the home care setting, return disposables to care
giver for correct disposal.



Battery charging

(‘“ The battery must be fully charged before first usage. To
charge the battery, plug the charger into the electrical outlet
port in the Invia Liberty pump. You can continue to use the

N\ pump while it is charging.

@

The capacity of the battery is not negatively affected if it is charged when partially discharged and the
pump does not need to be fully charged at each occasion.

(“ The battery can be charged when appropriate, or in accordance with alarm signal for “Battery
low” or “Battery fully discharged (empty)” and instructions in the pump display.

There is approximately 30 minutes of charge remaining on the battery at the onset of the “Battery low” warning.
If the battery is completely discharged it will take 3 to 4 hours to charge to full status.

If the Invia Liberty pump is fully charged AND the pump is still connected to an electrical source,

(¥} will appear in the battery icon.

If the pump is disconnected from an electrical source, 4 bars are visible in the battery icon which indicates
that the battery is fully charged.

If Invia Liberty pump has not been in use, the battery must be charged approximately once every

6 months to ensure optimum function.

To disconnect Invia Liberty pump from the electrical source, remove the charger connector and close the
safety cover.

WARNING
Do not pull on the cable or the anti-bend protection.
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Alarms

The pump distinguishes between “Warning”, “Alarm” and “Internal fault”. If the Invia Liberty pump detects
any situations where the therapy cannot be maintained, an acoustic alarm sounds, a fault number and a

description of the problem appears on the display. For explanation of the fault number, see the Alarm
Table in this chapter.

Example:
NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY Problem
- description
o , ki A on the display
L)
_/ i | )
1 7a'wer Ll -
a Fault number
—_ Mil
DSt
Troubleshooting
on the display
CAUTIONS

Invia Liberty instructions advise 24 hours therapy without interruption. If therapy is discontinued

for more than 2 hours using foam or gauze, the dressing should be replaced and therapy restar-
ted by a healthcare professional.
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“Warning”
An acoustic alarm sounds and the fault number is shown

on the display. [:l
XXX
“Alarm” m
An acoustic alarm sounds and the fault number is shown
on the display. Q
XXX

When a Warning/Alarm goes off, an acoustic alarm sounds. A description of the “Warning”
or “Alarm” will be shown on the display.

1. Press “Mute” [ ° ] to mute and acknowledge the alarm.
The acoustic alarm will resume in 1 minute if the problem is not solved.

2. Follow the instruction shown on the display or see the Alarm table.

3. If the problem cannot be solved, turn off the Invia Liberty pump [ > 3 seconds]
and contact the Medela customer service for further instructions.

“Internal fault”

Pump operation stops and an acoustic alarm sounds, “Internal fault” is shown on the A
display.

1. Press [ > 3 seconds] and the pump will be turned off.
2. Restart the pump by pressing [ ] and the pump will be turned on.

3. If the Internal fault alarm remains, turn off [ > 3 seconds]
Invia Liberty pump and contact the Medela customer service.
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Alarm table

ople dae P O O Die 00
o e displa o e displa
[ €3 [ €3
!
Battery low harge battery
401
401
2 mute Standby (3 sec.) Py Standby (3 sec.)
e 3] e < (X}
!
USE connection not Unpluy USB cable
402 permitted
402
(2} o
c 2 Mute Standby (3 sec) B standhy (3 ser)
c
-
(]
2 ]
!
standby mode gwitch pump on or off
405
405
X Mute on =4 on
&) &)
1 Remove the pump from the heat
Internal temperature somrce (1 y. dires | sunlight) or
406 high remove any additional coverage
(¢ 0. hilanket).
406
2 mute Standby (3 sec.) Py Standby (3 sec.)
(L] %) 13)
i . m Check dressing for air leakage and
Air leak in system it canister is properly inserted.
301 9 Lonsult 11U for further mstructions.
2% Mute Standby (3 sec.) Y Standby (3 sec)
[L11] €3
i
System dogged
302
€ 302
S 25 Mute Standby (3 sec.) Py Standby (3 sec.)
<
|- [3) |- [3)
"
Battery cmpty harge battery
305
305
2 Mute =Y
€3
Change canister
306
2 mute Standby (3 sec.) Py Standby (3 sec.)
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L

Remarks/potential cause of fault

Recharge the battery either by placing the Invia Liberty pump in the
docking station or plug in the charger to the electrical outlet port on the pump.

Remaining time of battery is approximately 30 minutes.

Unplug USB cable

If the pump is in Standby mode for more than 5 minutes, an alarm will go off.

To continue therapy press “On” [ O] or switch off the pump by pressing [ > 3 seconds ].

Cool Invia Liberty pump down as per instructions on the display.

Dressing: - Check dressing for air leakage. Press firmly around the edges of the dressing, around
the drain tubing or on the Invia FitPad.
- Apply some additional film dressing to seal the leaking area.
Connectors: - Ensure that the dressing tubing is connected properly to the canister tubing.
- Ensure that the canister tubing is inserted straight into the pump.
Canister: - Ensure that the canister is properly inserted, release the canister and reposition.
- Ensure that the orange O-ring/gasket, placed beside the canister tubing on the pump
is not missing. Additional O-ring is available via Medela customer service.

Tubing: - Ensure that the tubing is not twisted, kinked or clamped.
- If the canister tubing is clogged, change the tubing.
Canister: - If canister is full or filter clogged, replace canister.

- If dressing tubing is clogged, change the dressing.
Then press "On" to restart the therapy.

Recharge the battery either by placing the Invia Liberty pump in the docking station or plug in the
charger to the electrical outlet port on the pump.

Remaining time of battery is 15 minutes.

Change the canister, see chapter “Change Invia Liberty canister and Invia Liberty tubing”.
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Alarm table

Fault number

Problem description
on the display

Troubleshooting
on the display

Pressure

| £ e &
. 11
311 selftest failed Snap the canister out and in aqain x
a1l
X Mute A on
& &
" Check dressing for air leakage and
PUmp in Standby ol T canestir & oy s tod.
312 Leak in system Q
Cowrsult TR for fuether inestron tions
312
I3 2 Mute on Py on
=
k)
<
"
Filter clogged hange canister
313 a X
a13
2 Mute on =Y on
@ @
m Switch oft and on.
Acceptable internal e ch pump andon
315 temperature exceeded If prablem persists, contact your
Health Care representative.
315
X Mute A
%
(]
- Switch off and on.
-_ Internal fault € pump off and on
o 1f problem persists, contact your
c Health Care representative.
Q
-
£ 2% Mute F=Y

i CAUTION
If fault repeats, note the fault number, switch off the pump and contact the Medela

customer service.

A CAUTION
Invia Liberty instructions advise 24 hours therapy without interruption. If therapy is
discontinued for more than 2 hours using foam or gauze, the dressing should be
replaced and therapy restarted by a healthcare professional.
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Remarks/potential cause of fault

Canister: - Release the canister and reposition.
Tubing: - Ensure that the tubing is not twisted, kinked or clamped.

Occurs when alarm 301 was pending for 5 minutes.
For troubleshooting, refer to instructions for Alarm 301.

Restart the pump by pressing “On” [ &) ].

To restart the therapy after canister has been changed, press right selection button “On” [ &) ].

Occurs when Warning 406 was pending for 30 minutes.
Cool Invia Liberty pump down.

Restart the pump. If internal fault remains, turn off by pressing [ > 3 seconds ] and
contact the Medela customer service.

x OPERATION HALTS

/ OPERATION CONTINUES
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Accessories overview

CAUTION

A The Invia Liberty pump is verified within the scope of conformity evaluation and is only to
be used with products included in the Invia Liberty NPWT system and distributed by Medela.
Medela can only guarantee performance of the system with these products.

Invia Liberty tubing
set, single, sterile "Ili
087.0025

Y- connector
ogr.ooz23 WEETNE.
Drain adapter™
087.0024

Carrying case
087.0031

=

Invia Liberty canister
0.31 with solidifier

Pl 4y
087.0012 b

Holder with standard rail

= 079.0036
ald
Invia Liberty pump
T with Instructions for
use
087.0003
Invia Liberty canister
0.81 with solidifier / Charger
087.0017 I 087.0059
; L J

Docking station
079.0037

*Product not available in all countries
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Wound dressings

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

The Invia Liberty NPWT system is intended to be used in conjunction with the Invia dressings only. For spe-
cific dressing indications, contraindications, warnings and cautions, consult the appropriate Invia dressing
instruction for use.

Sterility and requirements for usage

The Invia Liberty disposables products are sterile and single use devices.

Canister tubing
Canister
Y-connector These are single use devices that should be disposed of after
Drain adapter and drain @ use. If reused performance of the product may deteriorate,
Invia FitPad cross-contamination may occur.

(tubing)

Wound dressing

CAUTION

A Do not re-sterilise. Do not use if inner package is damaged or opened prior to use.
Do not reuse. If reused performance of the product may deteriorate, cross-contamination
may occur.
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Cleaning and disinfection

i CAUTION
Invia Liberty pump with associated products (docking station, rail holder and charger) should be
cleaned/disinfected after every use. Before cleaning the device, unplug the pump from the wall

outlet.
Cleaning Disinfection Sterilization Dishwasher
Pump
Docking station / / x x
Rail holder
Charger Wipe off with Wipe off with a dis-| Sterilization/cleaning in a dishwasher is
g- a damp cloth. infecting agent NOT allowed.
Carrying case*

* If needed, the carrying case can be washed in washing machine

f CAUTION
Invia Liberty pump, docking station, rail holder, charger and carrying case cannot be sterilized.
Immersion disinfection, thermal disinfection and ultrasound cleaning are not permitted.

Disinfection (Pump housing, docking station and charger)

j CAUTION
Invia Liberty pump can be disinfected with “alcohol”.

Disinfection

Invia Liberty can be disinfected with the disinfecting agent group “alcohol”.

Do not use other cleaning agents (e.g. Terralin) as they can damage the plastic housing.
Immersion disinfection, thermal disinfection and ultrasound cleaning are not permitted.

Sterilization
Invia Liberty and Invia Liberty accessories cannot be sterilized.

CAUTION
Do not use other cleaning agents (e.g. Terralin) as they can damage the plastic material.

Cleaning procedure for Invia Liberty pump, docking station and charger

1. Wear suitable protection (clothing, gloves, face mask and goggles) according to local guidelines.
2. Apply the disinfectant agent in accordance with instructions from the manufacturer?.
Pay attention particularly to edges, narrow corners and bottom side.
3. Leave the disinfectant on. Follow the recommended residence time for the disinfectant
as instructed by the manufacturer?.
4. Thoroughly clean the surface, all edges, housing niches, corners, bed holder, brackets,
port covers and bottom side.
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5. Wipe dry or air dry as instructed from the manufacturer?.
6. If needed, repeat step 2-5 to ensure proper cleaning.
7. Dispose contaminated material in accordance with local environmental guidelines.

CAUTION
Do not spray disinfectants directly into openings as this may harm electronic components.

For a detailed cleaning instruction, contact your Medela representative.
" Manufacturer of the disinfectant agent.

Disposal

Invia Liberty pump is made from various metals and plastics. Before disposal the rechargeable
battery and electronics must be removed according to instructions. Then Invia Liberty pump

is no longer operational. Disposal of electronics and plastic components should be handled in
accordance with local enviromental guidelines.

Invia Liberty disposables and dressings should be handled and disposed in accordance with
local environmental guidelines.

CAUTION
Must not be disposed of together with household refuse.

Maintenance / Safety-related check

Service work may only be carried out by authorized personnel. A safety-related check is confined to
visual inspection of the housing and charger for damage and must be performed prior to each use.
If Invia Liberty pump has not been in use, the battery must be charged approximately once every

6 months to ensure optimum function.

Guarantee

Guarantee for 2 years after date of delivery in used in accordance with these instructions. The manufac-
turer is not liable for any damage or consequential damage caused by incorrect operation, inappropriate
usage as well as use by unauthorized persons.

Service life

The service life of the device is five years; the internal batteries life included.
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Signs and symbols

-

This symbol indicates a safety
related tip.

YA

This symbol indicates a CAUTION or
WARNING associated with the device.

=

This symbol indicates a class Il device.

X

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

ol

This symbol indicates the date of
manufacture (four digits for the year
and two digits for the month).

wl

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

STERLEE]

This symbol indicates the device is
sterilized using ethylene oxide.

This symbol indicates a prescription
device. CAUTION: U.S. Federal law
restricts this device to sale by or on
the order of a physician. (for US only).

This symbol indicates a type BF
applied part.

This symbol indicates manufacturer’s
catalog number.

40

[sN]

This symbol indicates manufacturer’s
serial number.

LOT

This symbol indicates manufacturer’s
batch code.

IP33

This symbol indicates the protection
against the ingress of solid foreign
objects and against harmful effects
due to the ingress of water.

a

This symbol indicates that the device
should not be used after the end of the
year and month shown.

©

This symbol indicates to follow
the instruction for use.

Tov
D
c us

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

®

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

pcs

This symbol indicates the number of
items.

This symbol indicates the direct
current socket.

@

This symbol indicates a single use
device. Do not reuse the device.

®

This symbol indicates MR unsafe.

A

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

'%

This symbol indicates the humidity
limitation for operation and storage.

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

This symbol indicates to keep the
device dry.

Y

This symbol indicates to handle the
fragile device with care.

This symbol indicates to keep the
device away from sunlight.

c € 0123

This symbol indicates that the device
is in conformance with the Medical
Device Directive 93/42/EEC.

s
This symbol indicates that the marked

item or its material is part of a recovery
or recycling process.

1t

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

vacuum range

x

max. noise level

g
H

- 40 to =200 mmHg -42.5dBA) 11
vacuum - 5to-27 kPa

low flow alarm noise level
>>> 5 L/min ’)))) 78 dB(A)

without canister

Operating

i i 1000 g 93 40 106 conditions
ko 2.2 lbs 15> % +5 oc 70, kPa
93 +50 06 Transport/
< @ Storage conditions
& ﬂ IP33 157 o, -20 o 50~"kPa
HxWxD
@ 150 x 170 x 95 mm 1) Switching adapter AC
~ | Model: MSA-C25001512.0-30C-2Z
IEC: 60601-1
s 150 13485 Input:  100-240VAC, max. 0.8A,
CE (93/42/EEC), lla 50/60Hz
c E Output: 12.0VDC, 2.5A
0123
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Electromagnetic compatibility (EMC)

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

Emission tests Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The Invia Liberty pump uses RF energy only for it’s in-
CISPR 11 ternal 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 Liberty pump is suitable for use in all establish-

CISPR 11 ments, including domestic establishments and those

Harmonic emissions Class A directly connected to the public low-voltage power sup-

IEC 61000-3-2 ply network that supplies buildings used for domestic
purposes.

Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

WARNING
A The Invia Liberty pump should not be used adjacent to or stacked with other equipment.

If adjacent or stacked use is necessary, the Invia Liberty pump should be observed to verify normal

operation in the configuration in which it will be used.

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

f 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

Liberty pump.

ﬁ 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 Liberty pump.
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Electromagnetic compatibility (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3rd Edition,

Table 2)

Electromagnetic immunity

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

such environment.

Immunity tests

Electrostatic

IEC 60601
test level

+ 6kV contact

Compliance
level

+ 6kV contact

Electromagnetic environment -
guidance

Floors should be wood, concrete or

Discharge (ESD) + 8KV air + 8KV air ceramic tile. If floors are covered with
IEC 61000-4-2 synthetic material, the relative humidity
should be at least 30 %.

Electrical fast +2kV + 2KkV for power Mains power quality should be that
transient/burst for power supply lines of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-4 supply lines + 1KV for input/ environment.

+ 1kV output lines

for input /

output lines
Surge + 1kV differential | £ 1KkV differential Mains power quality should be that
IEC 61000-4-5 mode mode of a typical commercial or hospital

+ 2KV line-to-earth| + 2kV line-to-earth| environment.

not applicable
Voltage dips, <6% Uy <5% Uy Mains power quality should be that
short interrup- (>95% dip in Uy) (>95 % dip in Uy) of a typical commercial or hospital
tions and voltage for 0.5 cycle for 0.5 cycle environment. If the user of the Invia
variations on Liberty pump requires continued
power supply 40% Uy 40% Uy operation during power mains
input lines (60 % dip in Uy) (60 % dip in Uy) for | interruptions, it is recommended that
IEC 61000-4-11 for 5 cycles 5 cycles the Invia Liberty pump be powered from
an uninterruptible power supply or a

70% U; 70% Uy battery.

(80% dip in Us) (30 % dip in Uy) for

for 25 cycles 25 cycles

<6% Uy <5% Uy

(>95 % dip in Uy) (>95 % dip in Uy)

for 5 sec for 5 sec
Power frequency 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic
(50/60 Hz) fields should be at levels of a
magnetic field typical commercial or hospital
IEC 61000-4-8 environment.

NOTE: U; isthea.c.

mains voltage prior to application of the test level.
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Electromagnetic compatibility (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3rd Edition,
Table 4)

Electromagnetic immunity

The Invia Liberty pump is intended for use in the electromagnetic environment

specified below. The customer or the user of the Invia Liberty pump should assure that it is used in
such environment.

Immunity IEC 60601 Compliance Electromagnetic
tests test level level environment-guidance

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the Invia
Liberty pump including cables, than the recommended
separation distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

Conducted RF | 3 Vrms 3Vrms d=0.35 ,’ P
IEC 61000-4-6 | 150 kHz to
80 MHz d=0.35 ,’ P 80 MHz to 800 MHz
d=07 ,’ P 800 MHz to 2.5 GHz
Radiated RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 | 80 MHz to Where P is the maximum output power rating of the
2.5 GHz 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 pre-
dicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmit-
ters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in
which the Invia Liberty pump is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Invia Liberty
pump should be observed to verify normal operation. If abnormal operation is observed, additional meas-
ures may be necessary, such as reorienting or relocating the Invia Liberty 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 60601-1-2:2007 3rd Edition,
Table 6)

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

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

radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Invia Liberty pump can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile
RF communications equipment (transmitters) and the Invia Liberty pump as recommended below, ac-
cording to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter

output power

of transmitter m

w 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=12 ,’P d=0.35 ,’P d=0.7 ,/P

0.01 0.035 0.035 0.07

0.1 0.1 0.1 0.22

1 0.35 0.35 0.7

10 11 111 2.21

100 3.5 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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medela 7

Auf der Website www.medela.com finden Sie alle nétigen Weiterbildungstools, die Sie zum Aufbau und Betrieb
des Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie Systems bendétigen. Die Seite der Medela University umfasst
Gebrauchsanweisungen, Quick Cards und Schulungsvideos, die Sie bei der sicheren und kompetenten
NPWT-Anwendung unterstitzen.

www.medela.com

Sie finden die NPWT University auf www.medela.com unter der Registerkarte ,University“. Die Informationen sind
mit allen Geréaten kompatibel: Computer, Smartphone und Tablet. Fir einen noch schnelleren Zugang empfehlen
wir Ihnen, die NPWT University als Verkntpfung auf Inrem Gerat zu speichern.
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Einleitung

Mit Invia Liberty haben Sie ein System fur die Unterdruck-Wundtherapie (NPWT) gewahlt. Die leichte Invia Liberty
Pumpe bietet einen einstellbaren Unterdruckbereich und zwei Therapiemodi sowie ein elektrisches Mess- und
Uberwachungssystem. Die Pumpe verfligt (iber einen leisen Betrieb und optische und akustische
Statusmeldungen zur Patientensicherheit.

Invia Liberty ist tragbar und kann dank eines aufladbaren Akkus netzunabhéngig betrieben werden. Bei
Abweichungen von eingestellten GréBen und bei Fehlern werden akustische und visuelle Signale ausgel6st.

Vor Gebrauch beachten

Diese Gebrauchsanweisung ist eine allgemeine Anleitung zur Verwendung der Invia Liberty mit Zubehdrproduk-
ten. Zur Klarung medizinischer Fragen wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

Um einen sicheren und einwandfreien Betrieb der Medela Produkte zu gewahrleisten, wird ein Qualitatsmanage-
mentsystem angewendet. Bitte beachten Sie die folgenden Garantiebestimmungen (Nichtbeachtung fihrt zu
Garantieverlust). Das Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie System ist ausschlieBlich wie in dieser Gebrauchs-
anweisung beschrieben zu verwenden.

— Lesen Sie vor der Einleitung einer NPWT-Behandlung die Gebrauchsanweisung, Indikationen,
Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Sicherheitsanweisungen durch. Nichteinhaltung
und fehlerhafte Anwendung kénnen zu einer erheblichen Gefahrdung des Patienten fihren und ihm
Schmerzen und Verletzungen zufligen.

— Fur die sichere und effektive Bedienung dieses Systems ist eine individuelle Anleitung durch einen
Arzt erforderlich.

— Das Gerat darf nur von Personen verwendet werden, die im Bereich Wundbehandlung und Unterdruck-
Wundtherapie entsprechend geschult wurden.

— Therapieanderungen (Druckwert, konstanter oder intermittierender Modus) sollten nur auf Verschreibung
eines Arztes erfolgen.

— In dieser Gebrauchsanweisung ist mit ,Druck” in der Regel ,Unterdruck” gemeint.

— Bitte bedenken Sie, dass jede Wunde spezifische Anforderungen an ihre Versorgung stellt und stets
von qualifiziertem medizinischen Fachpersonal eingeschétzt werden muss, das die Versorgung nach
bestmdglicher Beurteilung einleiten muss. Der Druckwert und der Therapiemodus mussen an jeden einzelnen
Patienten entsprechend des medizinischen Fachwissens und der Wundheilungsphase angepasst werden.

Zweckbestimmung

Vorgesehene Anwender

Das Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie System ist fir den Einsatz durch medizinisches Fachpersonal oder
entsprechend geschulte Laien vorgesehen.

Das medizinische Fachpersonal ist daflir verantwortlich, Laienanwender entsprechend der Gebrauchsanweisung
flr Patienten zu schulen und ihnen alle Sicherheitsinformationen zu erklaren.

Patientenzielgruppe

Das Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie System ist ausschlieBlich fir den Einsatz an Patienten mit den

in der Gebrauchsanweisung aufgeflhrten Beschwerden vorgesehen. Das Gerat wurde nicht an padiatrischen
Patienten geprdft.

Vorgesehene Umgebung

Das Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie System ist fir den Einsatz im Krankenhaus, Pflegeheim und auch
Zuhause bestimmt.
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Indikationen

Das Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie (NPWT) System ist fUr Patienten indiziert, fir die ein Absauggerat
(NPWT) vorteilhaft wére, weil es eine Umgebung schafft, die die sekundare und tertidre (verzogerte primére)
Wundheilung fordert, indem es das Wundbett fir den Wundverschluss vorbereitet, Odeme abbaut, die Bildung
von Granulationsgewebe und die Durchblutung férdert sowie WundflUssigkeit und infektidses Material entfernt.
Bei der Anwendung auf geschlossenen chirurgischen Inzisionen ist das Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie
System durch Erhalt einer geschlossenen Umgebung und Entfernen von Exsudat durch die Anwendung der
Unterdruck-Wundtherapie ebenfalls zur Behandlung der Umgebung von chirurgischen Inzisionen indiziert,

die nach dem Verndhen oder Klammern weiterhin FlUssigkeit absondern.

LU
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Das Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie System ist flr die folgenden Indikationen geeignet:

— akute oder subakute Wunden - venose Ulcera cruris

— chronische Wunden - traumatische Wunden

— dehiszierte Wunden — Verbrennungen zweiten Grades

— Dekubitus — Haut- und Gewebetransplantationen
— diabetische/neuropathische Ulcera — geschlossene chirurgische Inzisionen

Kontraindikationen

Das Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie System ist kontraindiziert bei:

— Gewebenekrosen mit Verschorfungen — freiliegenden BlutgefaBen

— unbehandelter Osteomyelitis — freiliegenden Nerven

— nicht enterischen und nicht untersuchten Fisteln — freiliegenden Anastomosenbereichen von
— malignen Wunden BlutgefaBen oder Bypéssen

— freiliegenden Organen

Warn-, Vorsichts- und Sicherheitsanweisungen

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

VORSICHT
A Weist auf eine potenziell geféhrliche Situation hin, die zu kleineren bis mittelschweren
Verletzungen fuhren kann.

(‘ Sicherheitshinweis
Weist auf ntzliche Informationen zum sicheren Gebrauch des Geréts hin.

Das Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapiesystem (Invia Liberty NPWT System) ist flr den in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Verwendungszweck zugelassen.

Medela ist nur dann fur die GRUNDSICHERHEIT, Zuverlassigkeit und Leistungsfahigkeit des Invia Liberty
Unterdruck-Wundtherapie Systems verantwortlich, wenn es gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwendet wird.

Vor Inbetriebnahme bitte diese Warn- und Sicherheitshinweise lesen und beachten.
Diese Gebrauchsanweisung muss mit dem Gerat 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.
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ACHTUNG

Veréndern Sie dieses Geréat nicht ohne Zustimmung des Herstellers.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt allgemeine Richtlinien fur die Verwendung des Invia NPWT Systems.
Fur die sichere und effektive Bedienung dieses Systems ist eine individuelle Anleitung durch einen
Arzt erforderlich.

An dem Gerat durfen keine Veranderungen vorgenommen werden.

Das Gerat darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das in Absaugverfahren,
Wundbehandlung, Unterdruck-Wundtherapie und Anwendung von Absaugpumpen ausreichend
geschult wurde, oder von entsprechend geschulten Laienanwendern. Das medizinische Fachpersonal
ist daftr verantwortlich, Laienanwender entsprechend der Gebrauchsanweisung fir Patienten

zu schulen und ihnen alle Sicherheitsinformationen zu erkléaren.

Vorsicht: Fehlerhafte Anwendung kann dem Patienten Schmerzen und Verletzungen zuftigen.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung, Sicherheitshinweise und Kontraindikationen sorgféltig,

wenn Sie Invia Liberty als Vakuumquelle mit dem Invia NPWT System verwenden. Ohne grindliche
Lekttre und Befolgung der Anweisungen in dieser Anleitung kann die Anwendung zum Tod oder

zu Verletzungen des Patienten flhren.

Die Anwendung ohne die Zustimmung oder weitere Informationen vom behandelnden Arzt kann
zum Tod oder zu Verletzungen des Patienten fuhren.

Bevor Sie das Gerat an das Stromnetz anschlieBen, kontrollieren Sie bitte, ob die auf dem
Typenschild angegebene Spannung lhrer hausinternen Spannung entspricht.

Das Gerat niemals beim Baden oder Duschen in Gebrauch nehmen

Invia Liberty nicht in einer Mikrowelle trocknen.

Eine Datenlbertragung via USB ist im laufenden Betrieb nicht erlaubt.

Ein Patient, der eine Wundbehandlung mit Unterdruck erhalt, bedarf haufiger Kontrolle.

Objektive Anzeichen mdglicher Infektionen oder Komplikationen mussen unverziglich geklart werden
(z. B. Fieber, Schmerzen, Rétungen, Temperaturanstieg, Schwellungen oder Eiterausscheidungen).
Uberwachen Sie Gerat, Wunde, umliegende Haut und Patientenstatus sowie Komfortniveau haufig,
um eine effiziente, sichere Behandlung und den Patientenkomfort sicherzustellen.

Legen Sie den Schaumstoff-/Gazeverband nicht direkt auf freiliegende BlutgeféBe, Organe, Nerven,
Sehnen, Knochen oder Bander. Bei Anwendung des Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie Systems
in unmittelbarer Nahe zu diesen Strukturen muss ein Hautschutz, z. B. eine nicht haftende
Wundauflage, verwendet werden.

Knochenfragmente oder scharfe Kanten (z. B. Klammern oder Hardware) kénnen durch
Schutzbarrieren, GefaBe oder Organe dringen und zu schwerwiegenden oder tédlichen Verletzungen
des Patienten fUhren.

Der Patient muss regelméBig auf Blutungen tUberwacht werden. Falls plétzliche oder erhéhte
Blutungen beobachtet werden, sofort den Betrieb der Pumpe stoppen, Druck auf den Wundverband
ausliben und unverziglich den medizinischen Notfalldienst in Anspruch nehmen.

Sollte es bei einem Patienten mit einer Rickenmarkverletzung zu einer autonomen Hyperreflexie
kommen, ist die Behandlung mit dem Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie System abzubrechen
und sofort ein Arzt aufzusuchen.

Die Invia Liberty Pumpe nie in Wasser oder andere Flissigkeiten stellen. Vor dem Baden oder
Duschen den Schlauch abklemmen und vom Verband trennen.

Eventuell einen Hautschutz auf der Haut verwenden, die mit dem Schlauch in Kontakt kommt,
besonders bei Patienten mit empfindlicher Haut.

Fur die Invia NPWT Pumpe empfehlen wir 24 Stunden kontinuierliche Therapie. Wenn die Therapie
bei der Anwendung von Schaumstoff oder Gaze flr mehr als zwei Stunden unterbrochen wird, sollte
der Verband ersetzt und die Therapie durch eine medizinische Fachkraft neu begonnen werden.
Dieses Gerat wurde nicht an padiatrischen Patienten gepruft.

Vor dem Einsteigen in eine Uberdruckkammer (HBO) oder Durchflihren einer Positronen-Emissions-
Tomographie (PET) Schlauch abklemmen und die Invia Liberty Pumpe vom Patienten entfernen.



— Das Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie System ist nicht fur die Verwendung im MRT geeignet, deshalb
sollte ein Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie System nicht in eine MR-Umgebung mitgenommen werden.

— Explosionsgefahr — die Invia Liberty Pumpe darf nicht in explosionsgefahrdeten Bereichen eingesetzt
werden, darunter sauerstoffangereicherte Umgebungen und Bereichen mit entflammbaren Anasthetika.

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

— Seien Sie beim Anlegen und Entfernen des Verbands besonders vorsichtig, um zu verhindern,
dass Gaze oder Schaumstoff in der Wunde zurlickbleibt.

— Dieses Produkt enthalt Lithium-lonen-Akkus, von welchen eine Brand-, Explosions- und
Verbrennungsgefahr ausgeht. Sie dirrfen nicht auseinandergenommen, zerbrochen, tiber 100 °C
erhitzt, verbrannt oder in ein Feuer geworfen werden.

Wenden Sie sich an Ihren Ansprechpartner von Medela vor Ort, der Sie bei der Anwendung
des Produkts berat.

VORSICHT

Unter den im Folgenden beschriebenen medizinischen Bedingungen kdnnen besondere MaBnahmen

fur die sichere und wirksame Anwendung des Invia NPWT Systems erforderlich sein.

— Patienten mit hohem Risiko fur Blutungen und Hamorrhagie.

— Patienten, die Antikoagulate oder Plattchenaggregationshemmer einnehmen, oder Patienten mit aktiven
Blutungen oder schwieriger Wundhamostase.

— Wunden mit Fisteln.

— Verwendung des Invia NPWT Systems in naher Umgebung von BlutgefaBen und Organen oder
freiliegenden Organen, GeféBen, Nerven, Sehnen oder Bandern. Es ist sicherzustellen, dass alle GefaBe
und Organe durch Gewebeauflagen oder andere Barrieren angemessen geschutzt sind.

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

— Verwendung in der N&he des Nervus Vagus (Bradykardie) oder an Patienten mit einer Vorgeschichte
von Rickenmarkverletzung (Reizung des sympathischen Nervensystems).

— Umlaufendes Anlegen des Verbandes.

Fehlerhafte Anwendung kann dem Patienten Schmerzen und Verletzungen zufiigen. Schmerzen des
Patienten kdnnen durch einen zu starken Unterdruck, einen Ubermé&Big gespannten selbsthaftenden
Schutzverband oder eine Infektion der Wunde entstehen. In jedem Fall muss der Verband entfernt
und die Wunde untersucht werden.

Der Patient ist gemaB den arztlichen Anordnungen und krankenhausinternen Richtlinien laufend zu
Uberwachen, um sein Wohlbefinden, Therapiebedingungen und Anzeichen einer Wundinfektion zu
beobachten.

Verwenden Sie den Invia Liberty Behalter oder Schlauch nicht, falls die sterile Verpackung beschéadigt ist.
Die Unterdruck-Wundtherapie muss 24 Stunden kontinuierlich angewendet werden. Wird die Pumpe fiir 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.
Therapiemodus berlicksichtigen — intermittierend oder konstant.
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Sicherheitsanweisungen

— Bevor Sie das Gerat an das Stromnetz anschlieBen, kontrollieren Sie bitte, ob die auf dem Typenschild
angegebene Spannung lhrer hausinternen Spannung entspricht.

— Die Invia Liberty Pumpe ist im Rahmen der Konformitatsbewertung geprift und darf nur zusammen mit
Produkten des Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie Systems verwendet werden, die von Medela vertrieben
werden. Medela kann die ordnungsgemaBe Leistungserbringung des Systems nur mit diesen Produkten
gewahrleisten.

— Drahtlose Kommunikationsdienste wie drahtlose Heimnetzwerke, Mobiltelefone, schnurlose Telefone und deren
Basisstationen sowie Sprechfunkgeréte kénnen die Funktionsweise der Invia Liberty Pumpe beeintrachtigen
und sollten mit einem Mindestabstand von 30 cm von der Invia Liberty Pumpe ferngehalten werden.

— Der Patient ist gemaB krankenhausinterner Richtlinien regelmaBig zu Uberwachen.

— Waéhrend des Gebrauchs muss die Invia Liberty Pumpe aufrecht stehen.

- Uberwachung ist notig, wenn die Liberty Pumpe in der Nahe von Kindern verwendet wird.

— Verwenden Sie die Invia Liberty Pumpe nicht, wenn:

—  Stromkabel oder Stecker beschadigt sind

— das Gerét nicht einwandfrei funktioniert

— das Geréat beschadigt ist

— das Gerat offensichtliche Sicherheitsmangel aufweist

— Den Stecker niemals durch Ziehen am Anschlusskabel aus der Steckdose ziehen.

— Die Invia Liberty Pumpe samt Zubehdrprodukten von heiBen Oberflachen fernhalten.

— Die Invia Liberty Pumpe, Ladegeréat oder Ladestation nie ins Wasser oder andere Flissigkeiten stellen.
Zudem darf das Netzteil des Ladegerats nicht mit Feuchtigkeit in Berlhrung kommen oder in Wasser
eingetaucht werden.

- Die Invia Liberty Pumpe darf nicht zum Absaugen explosiver, leicht entflammbarer oder dtzender Flissigkeiten
verwendet werden.

— Der mit dem Behélter verbundene Schlauch darf niemals in direkten Kontakt mit dem Wundbereich kommen.

Beurteilung der Wunde

VORSICHT

Uberwachung des Patienten: Der Patient ist gemaB den &rztlichen Anordnungen und krankenhausinter-
nen Richtlinien laufend zu Uberwachen, um sein Wohlbefinden, Therapiebedingungen und Anzeichen
einer Infektion zu Uberprifen.

A ACHTUNG
Objektive Anzeichen einer moglichen Infektion oder Komplikation miissen unverziglich geklart werden
(z. B. Fieber, Schmerzen, Rétungen, Temperaturanstieg, Schwellungen oder Eiterausscheidungen).
Nichtbeachtung kann zu einer erheblichen Gefahrdung des Patienten flhren.

Prifen Sie die Wunde, den Wundbereich und das Exsudat auf Zeichen von Infektionen und anderen Komplikatio-
nen. Haufige Anzeichen einer Infektion sind: Rétungen, Spannungen, Fieber, Schwellungen, Jucken, erhdhte
Temperatur im Wundbereich, starker Geruch oder eitriger Ausfluss. Weitere Symptome sind: Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Kopfschmerzen, Schwindel, Ohnmacht, Halsentziindung mit Anschwellung der Schleimhaute, Verwir-
rung, hohes Fieber (>38,8 °C), refraktare Hypotension, orthostatische Hypotension oder Erythrodermie (eine
Rétung der Haut wie beim Sonnenbrand). Weitere schwerwiegende Komplikationen sind: Schmerzen, Unwohl-
sein, Fieber, Wundbrand, toxischer oder septischer Schock. Bei weiteren schwerwiegenden Komplikationen

ist die Therapie zu unterbrechen und sofort ein Arzt zu konsultieren.
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Sicherheitsprufungen

Im Rahmen der Sicherheitsprifungen sollte das Gerat wahrend seiner Lebensdauer geméai den
WartungsmaBnahmen gewartet und repariert werden.

Die Sicherheitsprifungen sind auf die visuelle Inspektion des Geh&uses und des Ladegerates beschrankt,

da die Invia Liberty Pumpe ein Gerat der Schutzklasse Il (EN I[EC 60601-1) ist. Diese Prifung muss vor jedem
Gebrauch durchgefihrt werden.

Geréte der Schutzklasse Il haben keinen Schutzleiter; eine Kontrolle des Erdableitstroms ist nicht erforderlich.
Das Gehause der Invia Liberty Pumpe besteht komplett aus isoliertem Material. Kontrollen des
Gehauseableitstroms mit gebrauchlichen Messgeraten liefern daher keine messbaren Ergebnisse.

Auch beim Absaugen einer leitenden Fliissigkeit bis zum Uberlauf fihrt die Messung des Patientenableitstroms
mit gebrauchlichen Messgeraten zu keinen messbaren Werten.

Die Invia Liberty Pumpe hat keinen Patientenableitstrom und keinen funktionierenden Erdanschluss.

LU
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Verbandstechnik

Lesen Sie die entsprechenden Gebrauchsanweisungen fur Invia Wundverbande zu den Einsatzmdglichkeiten
der Verbande. Die Wunde gemaB arztlicher Anweisung oder Krankenhausprotokoll vor dem Anlegen des
Verbandes grindlich reinigen.

Verbandswechsel

(“ Weitere Informationen zu Verbandswechseln finden Sie in den entsprechenden Gebrauchshinweisen
zu Wundverbénden von Invia.

Bei der Behandlung infizierter Wunden oder Wunden, die anfalliger fir das Einwachsen von Gewebe in das
Wundfullmaterial sind, kbnnen haufigere Verbandwechsel nétig sein. Die Haufigkeit der Verbandwechsel sollte
auf einer Beurteilung der Wundcharakteristika basieren und nicht auf Standardempfehlungen.

@™ Wichtige Informationen:
— Prifen Sie regelméaBig, dass der Unterdruckwert und der Therapiemodus der verschriebenen
Einstellung entsprechen.
— Achten Sie darauf, dass der Verband unversehrt und die Pumpe eingeschaltet ist und lauft.
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Invia Liberty Pumpe

Behalterschlauch

“‘\ Display

Sauganschluss Y
Behalter- -/—"

Entriege-
lungstaste MEcdin & \
|
A
N\
Behdlter
Typenschild -|-
USB-Anschluss
Netzadapter-
Anschluss
Betthalterungen

Normschienenhalterung

Der maximale Durchsatz der Invia Liberty Pumpe betragt 5 Liter/Minute mit einem einstellbaren
Druckbereich von —40 bis —~200 mmHg (-5 bis -27 kPa).
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(i - 0daoh T

Administrativer
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E Patienten-
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Verbrauchsartikel zur Invia Liberty Pumpe

Invia Liberty Behélter 300 ml und 800 ml mit Geliergranulat

Uberlaufschutz/
Bakterienfilter

Sicherheits-
kammer
N ™
Graduie = Verschlusskappe
rungsskala I

Behalter fur Flissigkeit

Behalter fUr Flussigkeit
Fassungsvermédgen 300 ml

Fassungsvermébgen 800 ml

Material: Polypropylen
Ablesegenauigkeit: +/-2,5 % (in aufrechter Position)
Zusammensetzung des Geliergranulats: quervernetztes Natriumpolyacrylat

Fir einen zweckmaBigen und sicheren Betrieb muss die Invia Liberty Pumpe wéhrend der Anwendung
aufrecht stehen.

Falls die Pumpe umfallt, stellen Sie sie wieder aufrecht hin. Die spezielle Konstruktion der Sicherheitskammer
im oberen Bereich des Behalters schiitzt den Uberlaufschutz/Bakterienfilter vor dem sofortigen Verstopfen,

falls er umfallt.

Wenn der Behalter voll ist und die Pumpe umkippt, versagt dieser Mechanismus, da die Sekrete in die
Sicherheitskammer eindringen und den hydrophilen Filter verstopfen. In diesem Fall ertént ein Alarm
und der Behalter muss gewechselt werden.
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Invia Liberty Pumpenschlauch/Y-Anschluss/Drain Adapter

Schlauchadapter

Luftspulungs- i

schlauch ’,’ /‘

\ /
N l\’ Konnektor zur Pumpe

Y-Anschluss

| P
-

Quick-Connector
zum Drainageschlauch

Absaug-
schlauch E ¥

Drain Adapter

Quick-Connector

Anschluss zum Drainageschlauch

Material: TPE
Lange: 1,6m
Durchmesser:  2,0/3,0 mm

Der Pumpenschlauch hat zwei Lumen:
Das kleinere Lumen (Messschlauch) reguliert den Druck, das gréBere Lumen (Absaugschlauch) entfernt

die Sekrete aus der Wunde und leitet sie in den Behélter. Ein hydrophiler Uberlaufschutz-/Bakterienfilter
im Adapterteil tragt dazu bei, die Kontamination der Invia Liberty Pumpe zu verhindern.

Der Invia Y-Anschluss mit Quick-Connector
Zu Warnungen und Sicherheitshinweisen des Invia Y-Anschlusses mit Quick-Connector beachten Sie

die Gebrauchsanweisung flr den Invia Y-Anschluss mit Quick-Connector.
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Stromversorgung

VORSICHT
VA A \ Bevor Sie das Gerat aufladen, kontrollieren Sie bitte, ob die auf dem Typenschild angegebene Spannung
Ihrer hausinternen Spannung entspricht.

ACHTUNG

A Dieses Produkt enthélt Lithium-lonen-Akkus, von denen eine Brand-, Explosions- und Verbrennungsge-
fahr ausgeht.
Sie durfen nicht auseinandergenommen, zerbrochen, tber 100 °C erhitzt, verbrannt oder in ein Feuer
geworfen werden.

Die Invia Liberty Pumpe kann mit Netzspannung und mit dem integrierten Lithium-lonen-Akku betrieben werden.
Der Akku wird wahrend des Netzbetriebs geladen.

Die Laufzeit des Akkus hangt von der Einsatzdauer des Pumpenaggregats ab. Die Laufzeit bezieht sich auf den
effektiven Betrieb des Motors. Der Motor der Invia Liberty Pumpe schaltet sich nur dann ein, wenn der gemes-
sene Druck niedriger ist als der eingestellte Druck.

Unter typischen Betriebsbedingungen betragt die Akkulaufzeit in der Regel mehr als 14 Stunden. Die Akkulaufzeit
wird durch die GroBe der Wunde, eine Luftleckage im System und den eingestellten Druck beeinflusst. Falls
eine Leckage im System besteht, 1auft der Pumpenmotor haufiger, wodurch die Akkulaufzeit verklrzt wird.

USB-Anschluss

Zuséatzliche Gerate, die mit medizinischen elektrischen Geraten verbunden werden, missen den entsprechenden
IEC- bzw. ISO-Normen entsprechen (z. B. IEC 60950 fur Datenverarbeitungsgerate).

Zudem mussen alle Kombinationen den Anforderungen an medizinische elektrische Systeme entsprechen (siehe
IEC 60601-1-1 bzw. Artikel 16 der 3. Ausgabe von IEC 60601-1). Wer zusétzliche Gerate an einem medizinischen
elektrischen Geréat anbringt, konfiguriert ein medizinisches System und muss deshalb sicherstellen, dass das
System den Anforderungen an medizinische elektrische Systeme entspricht. Es wird darauf hingewiesen, dass
die ortliche Gesetzgebung Vorrang vor den oben erwahnten Anforderungen hat. Wenden Sie sich bei Fragen

an lhren Ansprechpartner vor Ort oder an die Kundendienstabteilung von Medela.
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Vorbereiten der Inbetriebnahme

ACHTUNG
Erst nach Anleitungen durch Fachpersonal verwenden. Bei allen Anwendungen Handschuhe tragen
und allgemeine SchutzmaBnahmen anwenden.

1. Bendtigte Teile kontrollieren Invia Liberty Pumpenschlauch
i i
{'\-q-_" -
. | A Invia Liberty Pumpe
ikt o K A

Invia Liberty Behalter

2. Invia Liberty Pumpenschlauch  A. A. Schlauchverpackung 6ffnen

anschlieBen

B. B. Schlauch geméaB Abbildung
in die Pumpe einrasten (gerade
hineinstecken)
3. Invia Liberty Behélter A. A. Neuen Behalter auspacken und

den Sicherheitsaufkleber entfernen.
Die Noppen am unteren Teil des
Behalters zuerst in die Vertiefungen
am unteren Teil der Pumpe fuh-
ren. Den Behalter zur Pumpe fuh-
ren, bis der obere Teil einrastet.

einrasten lassen
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B. B. Einrasten lassen.
"'-E d Behalter sichert Schlauchset

L \\0\‘ "wﬂﬁﬂ

A8

4. Drainageschlauch an den Pumpenschlauch anschlieBen

o b

-
|
1
e
5. Die Invia Liberty Pumpe A Fa) A. Selbsttest wird gestartet und die
mit [ ] einschalten ——a J L X Pumpe startet sofort den Betrieb.
. '
St Der Motor lauft fur kurze Zeit,
T P * bis der Druck aufgebaut ist.
] k' Wenn der Motor mehr als 30 Sek.
= - lauft — System auf Dichtigkeit
= £

prifen und erneut starten.

(‘ War die obige Kontrolle erfolgreich, die Invia Liberty Pumpe mit [ > 3 Sekunden ] ausschalten.
Ist der Selbsttest nicht erfolgreich, die Anweisungen auf dem Display beachten oder im Kapitel
LAlarme“ nachschlagen.

Fur das Anlegen der Verbande lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung der Invia Verbande. Die Invia Liberty
Pumpe wie im Abschnitt ,Benutzermodi“ beschrieben einschalten.

Benutzermodi der Invia Liberty Pumpe

Administrativer Modus

Wird vom medizinischen Fachpersonal verwendet, um entweder eine neue Patiententherapie einzustellen oder
um Einstellungen wie Druck, Luftleckagenmenge, Therapiemodi (konstant/intermittierend), Intervalle flr den
intermittierenden Betrieb, Sprache und Zeitzone zu &ndern. Sie kdnnen den administrativen Modus wahlen,
wenn Sie die Pumpe zuerst einschalten oder wahrend die Therapie lauft.

Patientenmodus

Im Patientenmodus kann die Pumpe ein- und ausgeschaltet, in den Standby-Modus gesetzt und der Alarm stumm
geschaltet werden. In diesem Modus kénnen Behalter und Schlauch gewechselt und die Pumpe geladen werden.
Wird die Pumpe in diesem Modus ausgeschaltet, werden die letzten Einstellungen standardmaBig verwendet.
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Administrativer Modus

(t Die Grundeinstellungen der Invia Liberty Pumpe sind -125 mmHg und konstanter Betrieb.

A VORSICHT

Der Druckwert sollte immer gemaB den Anweisungen des verschreibenden medizinischen
Fachpersonals eingestellt werden.

Bei Verwendung eines Invia FitPads wird der eingestellte Druck am Wundbereich kontrolliert.

Gerateeinstellung

Neue Patiententherapie

Invea Libarky
- AT

Haftungshedingungen

Dieses Gerdit darf nur von ciner
medhzinisch geschulten Person
bedient werden.

Ditte bestatigen Sie, dass Sie die
Liebrauchsanweisung gelesen haben.

oK

Neuer Patient?

Nein Ja

Bitte notieren Sie folgende Daten
in der Patientenakte:

Seriennuinmer: 152887
Therapie ID: 1

1. Die Invia Liberty Pumpe im administrativen Modus einschalten, [D]
gleichzeitig driicken und halten und dann [ ] driicken.
Selbsttest wird gestartet
Ist der Selbsttest nicht erfolgreich, die Anweisungen zur Problembehe-
bung im Display beachten und im Kapitel ,Alarme* nachschlagen.

2. Haftungsbedingungen annehmen. Mit ,,OK* [ n] bestatigen.

»Neuer Patient? Ja/Nein“

,Ja“ bedeutet, dass die Invia Liberty Pumpe eine neue Therapie-ID-
Nummer vergibt (= neuer Patient).

Diese Nummer kann in der Patientenakte notiert werden.

Die Therapie-ID-Nummer wird auf dem Display im Informationsfeld
angezeigt.

Falls ja
Mit ,,Ja“ [n] bestatigen.

Mit ,,OK*“ [a] bestatigen, um das Hauptdisplay aufzurufen.

»Nein“ bedeutet, die Therapie-ID-Nummer und die Einstellungen bleiben
unverandert (= gleicher Patient).

Falls nein
Mit ,,Nein“ [D ] bestatigen, um das Hauptdisplay aufzurufen.
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I odoon L

- 125 B

Zuriick

Co
o

<

Administrativer Modus

ok =125 g

Standby (3 Sek.)

Druck anpassen

I odoon L

C

- 125 B

Zuriick
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3. Auswabhltasten [ ] oder [ ] driicken, um den Druckwert
einzustellen.
4. Mit ,,OK“ [n] bestatigen, um das Hauptdisplay aufzurufen.

1. Um den administrativen Modus aufzurufen, das Display entsperren,
(31 gieichzeitig driicken und halten und dann [ ({8 1 dricken.

VORSICHT
Druckwert und Therapiemodus immer geméaB Anweisungen
des verschreibenden medizinischen Fachpersonals einstellen.

Der Druckmodus ,Standard” verfligt Uber die voreingestellten Druckwerte:

1. Um den administrativen Modus aufzurufen, das Display entsperren,
[u ] gleichzeitig driicken und halten und dann [] drlicken.

2. Auswahltasten [ ] oder [ ] driicken, um den Druckwert
einzustellen.

- Mit ,ok* [ €)1 bestatigen.

w

. Um zum Hauptdisplay zurlickzukehren, driicken Sie ,, Zuriick* [u ].

B

VORSICHT

Wird der Druckwert nicht bestatigt, geht die Pumpe zu den
vorherigen Einstellungen zurtick und schaltet nach 5 Sekunden
automatisch wieder auf das Hauptdisplay Uber.



Modus der Druckeinstellung d@ndern

Im detaillierten Druckeinstellmodus kénnen Druckwerte von -40 bis
-200 mmHg in 5-mmHg-Schritten gewahlt werden (5 kPa bis 27 kPa
in 1-kPa-Schritten)

1. Um den administrativen Modus aufzurufen, das Display entsperren,
[o ] gleichzeitig drticken und halten und dann [ ] driicken.

2. Die beiden Schalttasten [o + n] gleichzeitig drticken, um zum

Emstellungen 1/3 Menu ,Einstellungen® zu gelangen.

Druck -125 o . .

Einheit Druck mmHg 3. Zum Andern der Druckmodi, mit [ ] nach unten scrollen und
Standard Druckeinstellungen® auswahlen

Lufterkaye Starnlard »Uruckeinstefilungen: auswanien.

Snrarhe Deutsrh

4. Auswahlen mit [ [€)7,0K".

Zuriick OK
5. Zum Wechseln zwischen den Druckmodi ,Standard” und ,Detailliert”
die Auswahltasten [] oder [ ] drlicken, um den Modus
Einstellungen 1/3 ,Standard“ oder ,Detailliert* auszuwéahlen.
Druck -125
Eanhett Druck et 6. Mit , Ok [ &) ] bestatigen.
Druckaufbau .
LufUeikaye Starlard 7. Siehe Anweisungen zum Andern der Druckwerte fir die Auswahl
Snrarhe Deutsrh
der Druckwerte.
Zuriick oK
Luftleckagenmenge auswéhlen (‘ Bei Verwendung eines extragroBen Wundverbands wird

der Modus fir hohe Luftleckagen empfohlen.

Die voreingestellte Luftleckagenmenge ist Standard. Wenn das Vakuum
auf der Wunde < 75 % des eingestellten Druckwerts oder der Luftstrom
> 1500 ml/min betrégt und die Leckagenanzeige ,voll* ist und blinkt,

besteht eine groBe Luftleckage im System. Der Luftleckagenalarm ertont
nach 2 Minuten, wenn der Luftstrom Uber dem eingestellten Wert liegt oder
nach 1 Minute, wenn der eingestellte Druckwert nicht aufrechterhalten
wird. Die Anweisungen zur Problembehebung im Display beachten oder

Standby (3 Sck.)

im Kapitel ,Alarme" nachschlagen.

Luftleckage fir Wunden mit einer Luftleckagenmenge zwischen 1500 ml/
min und 2200 ml/min steht der Modus fUr hohe Luftleckagenmengen zur
Verfligung. Wenn das Vakuum auf der Wunde < 75 % des eingestellten
Druckwerts oder der Luftstrom > 2200 ml/min betragt und die
Leckagenanzeige ,voll“ ist und blinkt, besteht eine groBe Luftleckage

im System. Der Luftleckagenalarm ertdnt nach 2 Minuten, wenn der
Luftstrom Uber dem eingestellten Wert (2200ml/min) liegt oder nach

1 Minute, wenn der eingestellte Druckwert nicht aufrechterhalten wird.
Wahrend der ersten 5 Minuten ertdnt kein Leckagenalarm, damit der
eingestellte Druck auf einer Wunde mit groBer Luftleckagenmenge

ohne Alarm eingestellt werden kann.
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Auswahl zwischen den Luftleckagenmengen ,Standard“ und ,Hoch*:

1. Um den administrativen Modus aufzurufen, das Display entsperren,
[°] gleichzeitig driicken und halten und dann | ] driicken.

2. Die beiden Schalttasten [° + n ] gleichzeitig driicken, um zum
Menu ,Einstellungen® zu gelangen.

3. Zum Andern der Luftleckagenmenge mit [ ] nach unten scrollen

Einstellungen 1/3 und ,Luftleckage* auswanhlen.

Druck -125
Einheit Druck mmttg 4. mit ok [ )] auswahlen.
Druckaufbau Standard
Stantons
Snrarhe Neutsrh
Zurick OK

Enstellungen 1/3 5. Zum Wechseln zwischen den Luftleckagen ,Standard“ und ,Hoch*

Druck 125 den Modus mit den Auswahltasten [ ] oder [ ] wahlen.

Einheit Druck mmHg

Druckaufbau Standard

Lultkerkaye

Sprarha Deatsrh

Zuriick oK

Finstelungen 173 6. Mit ,0k* [ () ] bestétigen.

Druck 125 7. Um zum Hauptdisplay zurlickzukehren, driicken Sie ,, Zuriick® [e]
Einheit Druck mmHg : ’ ” .
Druckaufbau Standard

Lulletkaye

Snrarhe Deutsrh

Zuriick oK
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Therapiemodus wechseln

1. Um den administrativen Modus aufzurufen, das Display entsperren,

foon 1 Cf [o ] gleichzeitig drticken und halten und dann [ ] driicken.
ok =125 g v 2. Zum Wechseln des Therapiemodus, ,,Standby* [n 3 Sekunden ]
drlicken, um die Invia Liberty Pumpe in den Standby-Modus zu
versetzen.
Standby (3 Sck.)
Konstanter Modus - C
Der Standardtherapiemodus ist Konstant.
3. Zum Wechseln vom konstanten Modus in den intermittierenden Modus
woon 1 C & [D] »Wechseln zu Intermittierend drlicken und dann ,,Ein“ [a]
o

= dricken.

oruck =125 mmug v

Intermittierender Modus - |

wechseln zu Intermittent Ein Die Standardzeiten fir den Modus ,Intermittierend" sind 5 Minuten an

und 2 Minuten aus.

aoon 1 ] €9 4. Zum Wechseln vom intermittierenden Betrieb in den konstanten Betrieb
[D] »Wechseln zu Konstant“ driicken und dann ,,Ein“ [ n]

o =125 masig ﬁ

dricken.
En 5 Aus 2|TIIn
Wechseln zu Konstant Ein
__ (‘“ 1 Minute nachdem die letzte Taste betatigt wurde, schaltet
LU O 3) « die Invia Liberty Pumpe automatisch in den Patientenmodus

pruk =125 mmug 2. und das Display wird gesperrt.

(‘ 1 Minute nachdem die letzte Taste betétigt wurde, schaltet sich
Standby (3 Sck.) die Hintergrundbeleuchtung aus. Wenn die Pumpe ein Alarmsignal
abgibt oder eine Taste gedrlckt wird, leuchtet die Hintergrundbe-
leuchtung auf.

(t Die Einstellungen kénnen nur im administrativen Modus geéandert werden.
Die Einstellungen, die gedndert werden konnen, sind Druckeinheit, Luftleckagenmenge, Therapiemodi (Konstant/

Intermittierend), Intervalle flr den intermittierenden Betrieb, Sprache und Zeitzone. Die Nummer, Laufzeit und
Version der Pumpe kdnnen nur angezeigt, jedoch nicht gedndert werden.
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Einstellungen &ndern

o 1 C 63

wechseln zu Intermittent Ein

Finstellingen 1/

Drurk 125
Finhait Drurk mmHg
Luftleckage Standard
Sprache Deutsch
2uriick oK

o 1 C 63
8

Standby (3 Sck.)
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1. Um den administrativen Modus aufzurufen, das Display entsperren,
(31 gieichzeitig driicken und halten und dann [ ({8 1 driicken.

2. Die Schalttasten [D+o ] gleichzeitig drticken, um zum Meni
,Einstellungen” zu gelangen.

3. Um eine Einstellung zu andern, diese mit den Auswahltasten

[] oder | ] auswahlen.

Einatalmgn 1'F Auswahl
[ —y - —40 bis =200 mmHg (-5 bis —27 kPa)
Einhalt Dvudt fa—y kPa/mmHg
Dantorsliem LT P ] Standard/Detailliert
LU e o7 e Standard/Hoch
g ] Db ln Sprachen gemaB Liste
Dmick LW

K inas b o, 3T Auswahl
Fin-2ell 1 - 1-8min
A Tort 7 - 1-8min
ZulLnHa e +12 bis =12 Stunden GMT
iy b b I3 eHEF wie angezeigt
iy i F2HE 7k wie angezeigt
Dmick LW

L inabalungo, 3T Auswahl
Werunn 137 wie angezeigt
Jimirk LW

4. mit ,0k* [ )1 auswanlen.

5. Um einen Wert zu andern, diesen mit den Auswahltasten []
oder [ ] auswahlen.

6. Mit ,0k* [ ) ] bestatigen.

(‘ Wird die geanderte Einstellung nicht mit ,,0K*“ bestatigt, wechselt
die Pumpe zur vorherigen Einstellung zurtick.

7. Mit ,Zurtick* [D ] verlassen Sie die Einstellungen.
@ 1 Minute nachdem die letzte Taste betatigt wurde, schaltet die

Invia Liberty Pumpe automatisch in den Patientenmodus und das
Display wird gesperrt.



Therapie-Logdatei

In der Therapie-Logdatei werden Angaben zu Laufzeiten (Ein/Aus), Druckeinstellungen, Therapiemodi, Alarme,
Warnungen und Fehler aufgeflhrt. Die letzten 51 Vorfélle werden gespeichert und angezeigt.

Offnen der Therapie-Logdatei

nron 1 C €3
Datum  Zeit ™ Dauer
AN10A12 NR:41 Standhy nm
20110602 06:15 I (00} 0:26
20110602 06:15 Standby 0:00
20110601 1500 C(-130) 1S5S
20110601 14:48 Off 012
20110601 13:40 C{-130) 1:00
2uriick -1- Graph
Liste

naoon 1 C €3

Mo Di Mi Do Fr Sa So

Grafik

1. Um den administrativen Modus aufzurufen, das Display entsperren,
(31 gieichzeitig driicken und halten und dann [ ({8 1 dricken.

2. Die Auswahltasten [ 1+ [ ] gleichzeitig driicken.

3. Zur Anzeige weiterer Seiten mit den Auswahltasten

[] oder [] scrollen.

4. Zur Anzeige der Therapie-Log-Datei als Grafik auf ,,Grafik“ [ a ]
drlcken.

5. Zum Verlassen der Therapie-Log-Datei auf ,,Zurtick” [o ] dricken.

(‘ Die Invia Liberty Pumpe wechselt 30 Sekunden, nachdem die letzte
Taste betéatigt wurde, automatisch zum Hauptdisplay (im administra-
tiven Modus). Nach weiteren 30 Sekunden wechselt die Pumpe in
den Patientenmodus zurlick und das Display wird gesperrt.

Patientenmodus

F

medela
Iy Libarks

non 1 C €

Standby (3 Sck.)

Einschalten

Die Invia Liberty Pumpe mit [ ] einschalten

Selbsttest wird gestartet

Ist der Selbsttest nicht erfolgreich, die Anweisungen auf dem Display
beachten oder im Kapitel ,Alarme* nachschlagen.

(‘“ Wird die Pumpe in diesem Modus eingeschaltet, werden
die letzten Einstellungen (Therapiemodus und Druckwert)
standardmaBig verwendet.

Druck kontrollieren

Der eingestellte Druckwert wird auf dem Display angezeigt. Der Motor
lauft fur kurze Zeit bis der Druck aufgebaut ist. Wenn er mehr als
30 Sekunden lauft, System auf undichte Stellen prifen.

Luftleckagenanzeige

Eine Luftleckagenanzeige wird auf dem Display angezeigt, um anzugeben,
ob eine Luftleckage im System besteht.

a) Wenn die Anzeige ,leer ist, ist das System luftdicht.
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b) Wenn die Anzeige ,halb voll“ ist, besteht eine Luftleckage im System,
foitn 1 CBO der Druck und die Therapie werden jedoch entsprechend dem

=125 g [

eingestellten Druckwert aufrechterhalten.

c) Wenn die Anzeige ,voll* ist und blinkt, besteht eine groBe Luftleckage

Stany (3 Eck) im System. Wenn die Pumpe zum ersten Mal eingeschaltet wird und

eine groBe Luftleckage vorliegt, ertént der Luftleckagenalarm nach

2 Minuten im Luftleckagenmodus ,Standard“ oder nach 5 Minuten

im Luftleckagenmodus ,Hoch", wenn der eingestellte Druck nicht

'ﬁ‘ « c) aufrechterhalten wird. Wenn die Therapie lauft und eine groBe
Luftleckage erkannt wird, ertdnt der Alarm innerhalb von 2 Minuten.

Die Anweisungen zur Problembehebung im Display beachten oder

im Kapitel ,Alarme* nachschlagen.

a1 C 63
=125 mmng [ 4

Standby (3 Sck.)

Standby
Wechseln Sie die Invia Liberty Pumpe in den Standby-Modus. Driicken Sie
»Standby“ [ n > 3 Sekunden] und der Pumpenmotor wird ausgeschaltet.

Falls die Pumpe mehr als 5 Minuten im Standby-Modus ist, erscheint
ein Warnhinweis. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Display oder

schlagen Sie im Kapitel , Alarme” nach.

Ausschalten
Dricken Sie [ > 3 Sekunden] und die Pumpe wird ausgeschaltet.

Tragevorrichtung einrichten

Die Invia Liberty ist darauf ausgelegt, wahrend des Betriebs in einer Tragevorrichtung getragen zu werden.

1. Offnen Sie die Tragevorrichtung.
2. Schieben Sie die Invia Liberty in das dafiir vorgesehene Fach.
3. SchlieBen Sie den Klettverschluss Uber der Pumpe.

Der Schulterriemen kann auch als Huftriemen um den Bauch getragen werden.

Daflr I6sen Sie den Riemen an den Seiten der Tragevorrichtung und ziehen Sie ihn durch die beiden Laschen,
die sich auf der Ruckseite der Tragevorrichtung befinden.
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Invia Liberty Behalter und Invia Liberty
Schlauche wechseln

Wechseln Sie den Invia Liberty Behalter mindestens einmal pro Woche, wenn der Behalter nach einer
Sichtprtfung voll erscheint oder wenn der Alarm ,Behalter voll/,Filter verstopft* auftritt.

Wechseln Sie den Invia Liberty Schlauch mindestens einmal pro Woche, wenn der Schlauch nach einer
Sichtprifung verstopft erscheint oder wenn der Alarm ,System verstopft* auftritt.

1. Sterilen Behalter und Schlauchset bereitstellen.

2. Drlicken Sie ,Standby“ [ €) > 3 Sekunden], um den Pumpenmotor
auszuschalten. Pumpenschlauch abklemmen.

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

= ¢

3.2 Pumpenschlauch vom Drainageschlauch trennen.
3.3 Das Ende des Drainageschlauchs vor Kontamination schitzen.

I.-_-

~ -«

4. Behélter entriegeln und entfernen.

5. Den benutzten Behalter mit einer Kappe verschlieBen, die sich
an der Seite des Behalters befindet.
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6. Pumpenschlauch in Richtung des Pfeils entfernen.

7. Neuen Pumpenschlauch auspacken und an die Invia Liberty Pumpe
anschlieBen. Schlauch in die Pumpe einrasten lassen (gerade
hineinstecken).

8.1 Neuen Behalter auspacken und den Sicherheitsaufkleber entfernen.
8.2 Die Noppen am unteren Teil des Behélters zuerst in die Vertiefungen
am unteren Teil der Pumpe einflhren. Den Behélter zur Pumpe

flhren, bis der oberen Teil einrastet.

8.3 Pumpenschlauch an den Drainageschlauch anschlieBen.
Sicherstellen, dass die Schlauche nicht abgeklemmt sind.

8.4 ,EIN“driicken mit [ €) ]. Druck wird aufgebaut.

9. Behdlter und Pumpenschlauch entsprechend den geltenden
Richtlinien entsorgen. Geben Sie die Einwegartikel im hauslichen
Pflegebereich an die Pflegekraft zur korrekten Entsorgung zuriick.
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Laden des Akkus

(‘ Vor dem ersten Einsatz muss der Akku vollsténdig geladen wer-
den. Zum Laden des Akkus das Ladegerat an den Stromanschluss
der Invia Liberty Pumpe anschlieBen. Sie kdnnen die Pumpe wah-

. rend des Ladens weiter verwenden.

%&

Die Kapazitat des Akkus wird nicht beeintrachtigt, wenn dieser geladen wird, obwohl er erst halb entladen ist.
Die Pumpe muss nicht jedes Mal voll geladen werden.

(‘~ Der Akku kann nach Bedarf oder nach Ertdnen des Alarmsignals ,Akku schwach” oder ,,Akku vollstandig
entladen (leer)* gemaB den Anweisungen auf dem Display geladen werden.

Nach dem Erscheinen der Warnung ,Akku schwach” verbleiben ca. 30 Minuten Akkulaufzeit.

Ist der Akku vollsténdig entladen, dauert es 3 bis 4 Stunden um ihn wieder ganz aufzuladen.

Ist die Invia Liberty Pumpe vollstandig aufgeladen UND die Pumpe immer noch mit dem Stromnetz verbunden,
erscheint (1} im Akku-Symbol.

Ist die Pumpe nicht mit dem Stromnetz verbunden, werden 4 Balken im Akku-Symbol anzeigt, d. h. der Akku
ist vollstandig aufgeladen.

Wird die Invia Liberty Pumpe nur selten benutzt, muss der Akku fir eine optimale Funktionsféhigkeit etwa alle
6 Monate geladen werden.

Um die Invia Liberty Pumpe vom Stromnetz zu trennen, das Ladegerat entfernen und die Sicherheitsabdeckung
schlieBen.

ACHTUNG
Nicht am Kabel oder Knickschutz ziehen.
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Alarme

Die Pumpe unterscheidet zwischen ,Warnung®, ,Alarm“ und ,Interner Fehler“. Erkennt die Invia Liberty Pumpe
eine Situation, in der die Therapie nicht aufrechterhalten werden kann, ertdnt ein akustischer Alarm und eine
Fehlernummer und die Problembeschreibung erscheinen im Display. Siehe die AlarmUbersicht in diesem Kapitel
zur Erklarung der Fehlernummer.

Beispiel:
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Problembe-
schreibung
im Display

HEGATIVE PRESSURE WOUND THERAFY

Fehlernummer

@ ai'. Sharn Charriy |9 5ek.)

Behebungshinweise
im Display

VORSICHT

Fur die Invia Liberty empfehlen wir 24 Stunden ununterbrochene Therapie. Wenn die Therapie bei
der Anwendung von Schaumstoff oder Gaze fir mehr als zwei Stunden unterbrochen wird, sollte
der Verband ersetzt und die Therapie durch eine medizinische Fachkraft neu begonnen werden.



»Achtung“
Ein akustischer Alarm ertdnt und die Fehlernummer wird im Display angezeigt.

»Alarm*
Ein akustischer Alarm ertént und die Fehlernummer wird im Display angezeigt.

Wenn eine Warnung/ein Alarm ausgeldst wird, ertdnt ein akustischer Alarm. Eine Beschreibung der ,Achtung”

oder des ,Alarms* erscheint im Display.

1. Dricken Sie auf ,,Stumm* [D ], um den Alarm zu unterdrlicken und zu bestatigen.
Der akustische Alarm ertdnt in 1 Minute erneut, falls das Problem nicht geldst ist.

2. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Display oder sehen Sie in der Alarmubersicht nach.

3. Falls das Problem nicht geldst werden kann, schalten Sie die Invia Liberty Pumpe aus [ > 3 Sekunden]

und wenden Sie sich flr weitere Anweisungen an den Medela Kundendienst.

»Interner Fehler”
Der Pumpenbetrieb stoppt und ein akustischer Alarm ertdnt, auf dem Display wird ,Interner
Fehler* angezeigt.

1. Drucken Sie [ > 3 Sekunden] und die Pumpe wird ausgeschaltet.

2. Die Pumpe durch Driicken von [] erneut wieder einschalten.

und den Medela Kundendienst kontaktieren.

Wenn der Alarm ,Interner Fehler” bestehen bleibt, die Invia Liberty Pumpe ausschalten [ > 3 Sekunden]
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Alarmubersicht

ople e elD De e g e
Displa Displa
C €3 C €3
!
Akku schwach Akku laden
401
401
2% stumm Standby (3 5ek.) P4 Standby (35ek.)
- 3] W < (2}
!
USB verbindung nicht USB Kabel ausstecken
402 erlaubt
02
= X stumm Standby (3 Sek.) =4 Standhy (3 Sek.)
2
S
<
!
Standby Modus Pumpe ¢in- oder ausschalten
405
405
2 Stumm Ein =y Ein
@ @
! Eentfernen sie dic Fumpe aus der
Innentemperatur Wirmenuelle (7.5, direktes
Sonnenlicht) und/oder entfernen
406 hoch Siw 1 : Abudickungen (wie
28, Decken oder Kissen).
06
2K stumm Standby (3 5ek.) =4 Standby (35ek.)
%] 3]
m verband auf Luftleckage prafen;
Luftveriustim system || *°* Geher pralon, ol ey Tt
Weitere Anweisungen sind in der
301 IFU zu firden.
301
X Stumm Standby (35ek.) F=y Standby (3 Sek.)
£ L1 3 &
] m Schlauch auf Durchgangigkeit und
< . e Knickfreiheit Gberprafen. Prifen, ob
System verstopft Kanister vol ist
302 .
Lesen Sie dre Lebrauchsanweisung
302 fur weitere Hinweise.
2% stumm Standby (3 5ek.) P4 Standby (35ek.)
[ €3 [ €3
i
Akku leer Akku laden
305
a0s

X stumm
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Bemerkungen/mégliche Fehlerursache

Den Akku folgendermaBen aufladen: Entweder die Invia Liberty Pumpe in die Ladestation stellen oder
das Ladegerat an den Stromanschluss der Pumpe anschlieBen.

LU
)

Die verbleibende Akkulaufzeit liegt bei ca. 30 Minuten.

USB-Kabel ausstecken.

Wenn die Pumpe langer als 5 Minuten im Standby-Modus ist, wird ein Alarm ausgeldst.

Zur Fortsetzung der Therapie ,Ein“ [ O] drlicken oder die Pumpe durch Drlicken auf [ > 3 Sekunden ]
ausschalten.

Die Invia Liberty Pumpe gemaB den Anweisungen auf dem Display abkuhlen lassen.

Verband: - Verband auf Luftleckagen Uberpriifen. Verband an den Randern, um den Drainageschlauch
und am Invia FitPad fest andrticken.
- Zuséatzlich etwas Folienverband benutzen, um die undichte Stelle abzudichten.
Konnektoren: - Sicherstellen, dass der Drainageschlauch korrekt am Pumpenschlauch angeschlossen ist.
- Sicherstellen, dass der Pumpenschlauch gerade an der Pumpe angeschlossen ist.
Behalter: - Sicherstellen, dass der Behalter korrekt eingesetzt ist, den Behalter entriegeln
und wieder einsetzen.
- Sicherstellen, dass der orangefarbene O-Ring/Dichtungsring neben dem Pumpenschlauch
an der Pumpe nicht fehlt. Ein zusatzlicher O-Ring ist beim Medela Kundendienst erhaltlich.

Schlauche: - Sicherstellen, dass die Schlauche nicht verdreht, abgeknickt oder abgeklemmt sind.
- Wenn der Pumpenschlauch verstopft ist, den Schlauch wechseln.
Behalter: - Wenn der Behélter voll oder der Filter verstopft ist, den Behalter wechseln.

- Wenn der Drainageschlauch verstopft ist, den Verband wechseln.
Dann ,Ein“ driicken, um die Therapie wiederaufzunehmen.

Den Akku folgendermaBen aufladen: Entweder die Invia Liberty Pumpe in die Ladestation stellen oder
das Ladegerat an den Stromanschluss der Pumpe anschlieBen.

Die verbleibende Akkulaufzeit liegt bei 15 Minuten.
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Alarmubersicht

Fehlernummer Problembeschreibung im Behebungshinweise
Display im Display
[L11] €3 €3
"
Behalter voll Behilter wechsein
) v
306
2% stumm Standby (3 5ek.) P4 Standby (35ek.)
€3 €3
1
311 Sdb‘“‘in’“ Dehiiter aus. und wieder einklicken x
a1l
X stumm A Ein
& &
1" Verband auf Luftieckage prufen;
£ pumpe in Standby n Behilter prifen. ob deser richtio
I 312 system undicht
< weitere Anweisungen sind in der
N2 TFU zu finden.
2 Stumm Ein =Y Ein
"
Filter verstopft Behidlter wechsein
0 X
a13
25 Stumm Ein =Y Ein
@ @
m Pumpe aus- und wieder einschaften.
Zulssige e wenn das Problem weiterhin
315 Innentemperatur hesteht, setzen Sia sich mit Threm
uberschritten Health Lare-Ainprechpartner in
315 Werhirhung.
X stumm A
»
@
S Pumpe aus- und wieder einschaiten,
u,: interner Fehler wonn das Prablem weitarhin
o A hesteht, setzen Sie sich mit Threm
c Health Care-anprechpartner in
s Verbindung.
- D
£ 2 Stumm Py

VORSICHT
Falls der Fehler erneut erscheint, die Fehlernummer aufschreiben, die Pumpe
ausschalten und den Medela Kundendienst kontaktieren.

>

VORSICHT

Fur die Invia Liberty empfehlen wir 24 Stunden ununterbrochene Therapie.
Wenn die Therapie bei der Anwendung von Schaumstoff oder Gaze flr mehr

als zwei Stunden unterbrochen wird, sollte der Verband ersetzt und die Therapie
durch eine medizinische Fachkraft neu begonnen werden.

>
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Bemerkungen/mégliche Fehlerursache

Behalter wechseln, siehe Kapitel ,Invia Liberty Behalter und Invia Liberty Schlauche wechseln®.

L
)

Behalter: - Behalter entriegeln und wieder einsetzen.
Schlauche: - Sicherstellen, dass die Schlduche nicht verdreht, abgeknickt oder abgeklemmt sind.

Erscheint, wenn 5 Minuten lang Alarm 301 angezeigt wurde.
Zur Fehlerbehebung, siehe Hinweise fir Alarm 301.
Die Pumpe durch Driicken von ,.Ein“ [ € ] wieder einschalten.

Zur Wiederaufnahme der Therapie nach Behalterwechsel die rechte Auswahltaste ,,Ein“ [ )] driicken.

Erscheint, wenn 30 Minuten lang Warnung 406 angezeigt wurde.
Die Invia Liberty Pumpe abkuhlen lassen.

Die Pumpe wieder einschalten. Wenn der interne Fehler bestehen bleibt, die Pumpe durch Dricken
auf [ > 3 Sekunden] ausschalten und den Medela Kundendienst kontaktieren.

x PUMPE WIRD ANGEHALTEN

/ PUMPE LAUFT WEITER
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Ubersicht Zubehor

VORSICHT

A Die Invia Liberty Pumpe ist im Rahmen der Konformitéatsbewertung geprift und darf nur zusammen mit Pro-
dukten des Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie Systems verwendet werden, die von Medela vertrieben
werden. Medela kann die Leistungserbringung des Systems nur mit diesen Produkten gewéhrleisten.

Invia Liberty Schlauch- "*
set, einfach, steril i,lli
087.0025

Y-Anschluss
087.0023 HETNE :
Drain Adapter *
087.0024

Tragevorrichtung
087.0031

=

Invia Liberty Behalter
0,3 I mit Geliergranulat

Pl 4y
087.0012 h

Halterung mit Normschiene

= 079.0036
ald
Invia Liberty Pumpe
T mit Gebrauchsan-
weisung
087.0003
Invia Liberty Behalter
0,8 | mit Geliergranulat J Ladegerat
087.0017 I 087.0059
ot
L J
Ladestation
079.0037

* Produkt ist nicht in allen Landern erhaltlich
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Wundverbande

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

Das Invia Liberty Unterdruck-Wundtherapie System ist ausschlieBlich fir den Einsatz mit Invia Verbanden
vorgesehen. Spezifische Informationen zu Verbandindikationen, Kontraindikationen, Warnhinweisen und
VorsichtsmaBnahmen finden Sie in der entsprechenden Gebrauchsanweisung fir den Invia Verband.

Sterilitat und Anforderungen an den Gebrauch

Die Invia Liberty Einwegprodukte sind steril und Einwegartikel.

Behalterschlauch

Behalter

Y-Anschluss

Drain Adapter und Drainage
Invia FitPad

(Schlauche)

Wundverband

Dies sind Einwegprodukte, die nach dem Gebrauch entsorgt
@ werden mussen. Bei Wiederverwendung kann die Leistung

des Produkts beeintréchtigt sein und es besteht das Risiko
einer Kreuzkontamination.

VORSICHT
& Nicht erneut sterilisieren. Nicht benutzen, wenn die innere Verpackung beschadigt ist oder
vor der Verwendung gedffnet wurde.
Nicht erneut verwenden. Bei Wiederverwendung kann die Leistung des Produkts beeintrachtigt
sein und es besteht das Risiko einer Kreuzkontamination.
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Reinigung und Desinfektion

VORSICHT
Die Invia Liberty Pumpe und das Zubehor (Ladestation, Schienenhalterung und Ladegerét) sollten nach
jeder Anwendung gereinigt/desinfiziert werden. Vor der Reinigung das Gerat vom Netz trennen.

Reinigung Desinfektion Sterilisation Waschautomat

Pumpe
Ladestation / / x x

Schienenhalterung
Mit feuchtem Tuch Mit Desinfektions- Sterilisation/Spulen in einer

Ladegerat
abwischen. mittel abwischen Geschirrsptlmaschine ist NICHT zuléssig.

Tragevorrichtung*

* Die Tragevorrichtung kann falls nétig in einer Waschmaschine gewaschen werden

VORSICHT

Die Invia Liberty Pumpe, Ladestation, Schienenhalterung, Ladegerat und Tragevorrichtung
kénnen nicht sterilisiert werden.

Tauch-Desinfektion, thermische Desinfektion und Ultraschallreinigung sind nicht zulassig.

Desinfektion (Pumpengehéuse, Ladestation und Ladegerat)

VORSICHT
Die Invia Liberty Pumpe kann mit ,Alkohol* desinfiziert werden.

Desinfektion

Invia Liberty ist mit der Desinfektionsmittelgruppe ,Alkohol* desinfizierbar.

Es durfen keine anderen Reinigungsmittel (z.B. Terralin) verwendet werden, da sie das Kunststoffgehause
angreifen kdnnen.

Tauch-Desinfektion, thermische Desinfektion und Ultraschallreinigung sind nicht zulassig.

Sterilisation

Invia Liberty und Invia Liberty Zubehdrteile sind nicht sterilisierbar.
VORSICHT
Es durfen keine anderen Reinigungsmittel (z. B. Terralin) verwendet werden, da sie das Kunststoffmaterial
angreifen kénnen.

Reinigungsverfahren fir Invia Liberty Pumpe, Ladestation und Ladegeréat

1. Geeigneten Schutz gemaB geltender Richtlinien tragen (Kleidung, Handschuhe, Gesichtsschutz und Schutzbrille).

2. Das Desinfektionsmittel gemaB Herstelleranweisungen auftragen”. Besonders auf Ecken, enge Kanten
und die Unterseite achten.

3. Desinfektionsmittel einwirken lassen. Die vom Hersteller empfohlene Einwirkzeit des Desinfektionsmittels
abwarten’.

4. Die Oberflache, alle Rander, Geh&usenischen, Ecken, Bettenhalterungen, Klemmen, Anschlussabdeckklappen
und die Unterseite grindlich reinigen.
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5. GemanB Herstelleranweisung trocken wischen oder lufttrocknen lassen.
6. Falls nétig die Schritte 2-5 wiederholen, um eine griindliche Reinigung sicherzustellen.
7. Kontaminiertes Material gemaB den lokalen Umweltrichtlinien entsorgen.

VORSICHT
Kein Desinfektionsmittel direkt in die Offnungen sprithen, da dies die elektrischen Bestandteile
beschadigen kann.

Wenden Sie sich fur ausfuhrliche Reinigungsanweisungen an Ihren Medela Gebietsleiter.
" Hersteller des Desinfektionsmittels.

Entsorgung

Die Invia Liberty Pumpe besteht aus Metallen und Kunststoffen. Vor dem Entsorgen muissen Akku und Elektronik
gemaB der Anleitung ausgebaut werden. Damit ist die Invia Liberty Pumpe nicht mehr betriebsféhig. Elektronik
und Kunststoffkomponenten sind gemaB lokaler Umweltrichtlinien zu entsorgen.

Die Invia Liberty Einwegartikel und Verbénde sind gemés lokaler Umweltrichtlinien zu handhaben und zu entsorgen.

VORSICHT
Darf nicht im Hausmdill entsorgt werden.

Wartung/Sicherheitskontrolle

Servicearbeiten sind nur durch autorisiertes Personal auszufiihren. Die Sicherheitsprifung ist auf die visuelle
Inspektion des Gehéuses und des Ladegerates auf Schaden beschrankt und muss vor jeder Anwendung
durchgefihrt werden.

Wird die Invia Liberty Pumpe nur selten benutzt, muss der Akku fir eine optimale Funktionsfahigkeit etwa
alle 6 Monate geladen werden.

Garantie

Garantie 2 Jahre ab Lieferdatum, wenn das Gerat den Anweisungen entsprechend betrieben wird. Fir Schaden/
Folgeschéden infolge fehlerhafter Bedienung, unsachgemaéBer Verwendung sowie bei Handhabung durch nicht
autorisierte Personen besteht keine Haftung durch den Hersteller.

Lebensdauer

Die Lebensdauer des Geréts betragt finf Jahre, einschlieBlich der Lebensdauer des internen Akkus.
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Zeichen und Symbole

-

Dieses Symbol zeigt einen
Sicherheitshinweis an.

A

Dieses Symbol zeigt einen Hinweis
(VORSICHT oder ACHTUNG) zum
Gerat an.

=]

Gerat der Schutzklasse II.

hid

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

ol

Dieses Symbol zeigt das Herstellungs-
datum (vier Ziffern fur das Jahr und
zwei Ziffern fir den Monat) an.

wl

Name und Adresse des Herstellers.

STERILEEO

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

Dieses Symbol zeigt ein
rezeptpflichtiges Gerat an. VORSICHT:
U.S. Nach US-Bundesgesetz darf
dieses Gerat nur von Arzten oder auf
deren Anweisung verkauft werden.
(Nur fur die USA).
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[sN]

Seriennummer des Herstellers

Chargennummer des Herstellers

IP33

Dieses Symbol zeigt den Schutz gegen
das Eindringen von Fremdkérpern und
gegen schéadliche Auswirkungen infolge
des Eindringens von Wasser an.

a

Dieses Symbol zeigt an, dass das
Gerét nicht nach Ende des
angegebenen Jahres und Monats
verwendet werden sollte.

o

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

@
c us

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

®

Gerat nicht verwenden, falls die
Packung beschadigt ist.

pcs

Dieses Symbol zeigt die Stlickzahl an.

®

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

A

Dieses Symbol zeigt die
Temperaturbeschrankung fur Betrieb,
Transport und Lagerung an.

‘%

Dieses Symbol zeigt die Feuchtebe-

grenzung fur Betrieb und Lagerung an.

Dieses Symbol zeigt die Begrenzung
des atmospharischen Drucks flr
Betrieb und Lagerung an.

‘
‘
PR

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

Y

Dieses Symbol zeigt an, dass
das zerbrechliche Gerat mit Vorsicht
zu behandeln ist.

<N
//|\\
—_~
[ ]
Dieses Symbol zeigt an, dass das
Gerat vor Sonnenlicht zu schitzen ist.

C€os

Gerat entspricht der Richtlinie 93/42/
EWG Uber Medizinprodukte.
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Anwendungsteil vom Typ BF.

Dieses Symbol zeigt die
Katalognummer des Herstellers an.

Gleichstrombuchse.

@

Dieses Symbol zeigt ein Einweggerat

an. Nicht wiederverwenden.

Technische Daten

ety

Dieses Symbol zeigt an, dass

der markierte Artikel oder das Material
der Rickgewinnung von Ressourcen
oder dem Recycling zugefihrt wird.

il

Dieses Symbol zeigt die richtige
aufrechte Position des
Transportpakets an.

Vakuumbereich
—40 bis —200 mmHg
-5 bis -27 kPa

max. Gerduschpegel
-42,5dBA) 11

Geringer Flow
5 1/min

Alarmlautstérke
78 dB(A)

ohne Behalter

Betriebs-

i i 1000 g & +40 106 bedingungen
o [l 2,2 lbs Wy s O/
93 50 106 Transport/
s - /H/ Lagerungs-
ﬂ IP33 187—"9 20 oc 50~"pa bedingungen
HxBxT
@ 150 x 170 x 95 mm Q Umschaltnetzteil
| Modell:  MSA-C25001812.0-30C-Z2Z
|IEC: 60601-1
no 18013485 Eingang: 100-240 VAC, max. 0,8 A,
CE (93/42/EWG), lla 50/60 Hz

C€us

Ausgang: 12,0 VDC, 2,5 A
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Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Invia Liberty ist entsprechend den Anforderungen von IEC 60601-1-2:2007
und IEC 60601-1-2:2014 4. Fassung gemaBl Abschnitt 7 und 8.9 EMV-geprUft.

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3. Ausgabe
und IEC 60601-1-2:2014 4. Ausgabe, Tabelle 1)

Elektromagnetische Aussendungen

Die Invia Liberty Pumpe ist fir den Einsatz in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer der Invia Liberty Pumpe sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen
Umgebung betrieben wird.

Emissionsmessungen Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

mung
HF-Aussendung Gruppe 1 Die Invia Liberty Pumpe verwendet HF-Energie nur fur
nach CISPR 11 interne Funktionen. Daher sind ihre HF-Emissionen sehr

gering und Stérungen in der Nahe befindlicher elektronischer
Gerate unwahrscheinlich.

HF-Aussendung Klasse B Die Invia Liberty Pumpe eignet sich fur den Einsatz in
nach CISPR 11 allen Einrichtungen einschlieBlich hauslichem Umfeld,
Aussendungen von Klasse A welche direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz
Oberschwingungen angeschlossen sind, welches das Wohngebaude versorgt.
IEC 61000-3-2

Spannungsschwankun- Erflllt

gen/Flicker IEC 61000-3-3

ACHTUNG

Die Invia Liberty Pumpe sollte nicht verwendet werden, wenn sich andere Gerate unmittelbar neben oder

auf der Pumpe befinden. Wenn der Betrieb nahe oder auf anderen Geréaten erforderlich ist, sollte die Invia
Liberty Pumpe beobachtet werden um ihren ordnungsgemaBen Betrieb in dieser Konstellation sicherzustellen.

ACHTUNG

A Die Medela Invia Liberty ist ein medizinisches Geréat, welches spezielle SicherheitsmaBnahmen betreffend
EMV bedingt und muss gemaB den beiliegenden EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen
werden.

A ACHTUNG

Benutzen Sie kein Zubehdr, das nicht vom Hersteller freigegeben oder von ihm als Ersatzteil
fur interne Komponenten verkauft wird, da dies zu starkeren Emissionen oder erhéhter Storanfélligkeit
der Invia Liberty Pumpe fihren kénnte.

A ACHTUNG

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Hochfrequenz-Operationsgeréate (HF), Funknetze o. A. kdnnen den Betrieb des Geréts beeintrachtigen
und sollten nicht in Kombination mit der Invia Liberty Pumpe betrieben werden.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3. Ausgabe,

Tabelle 2)

Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Invia Liberty Pumpe ist flr den Einsatz in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer der Invia Liberty Pumpe sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen
Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitspri-
fung

Elektrostatische

IEC 60601
Prifpegel

+6 kV Kontakt

Ubereinstimmung-
spegel

+6 kV Kontakt

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

FuBbdden sollten aus Holz oder Zement

Entladungen (ESD) +8 kV Luft +8 kV Luft bestehen oder mit Keramikfliesen versehen

IEC 61000-4-2 sein. Wenn der FuBboden mit synthetisch-
em Material versehen ist, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente | +2 kV flr +2 kV fur Die Qualitat der Versorgungsspannung

zutreffend

elektrische Netzleitungen Netzleitungen sollte einer reguldren Gewerbe- oder
StoérgroBen/Bursts +1 kV flr Eingangs-/ | £1 kV fur Eingangs-/ | Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen | Ausgangsleitungen

StoBspannungen +1 kV +1 kV Die Qualitat der Versorgungsspannung
(Surges) Gegentaktbetrieb Gegentaktbetrieb sollte einer typischen Geschéfts- und
IEC 61000-4-5 +2 kV Erdleiter +2 kV Erdleiter nicht | Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungsein-
briche, Kurzzei-
tunterbrechungen
und Schwankungen
der Versorgungss-
pannung

IEC 61000-4-11

<5 % Uy
(>95 % Einbruch
der Uy) fur 0,5 Zyklus

40 % Uy
(60 % Einbruch
der Uy) fur 5 Zyklen

70 % Uy
(80 % Einbruch
der Uy) fur 25 Zyklen

<5 % Uy
(>95 % Einbruch
der Uy) fur 5 Sek

<5 % Uy
(>95 % Einbruch
der Uy) fur 0,5 Zyklus

40 % Uy
(60 % Einbruch
der Uy) fur 5 Zyklen

70 % U
(80 % Einbruch
der Uy) fur 25 Zyklen

<5 % U
(>95 % Einbruch
der Uy) fur 5 Sek

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte einer reguldren Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn der Anwender der Invia Liberty
Pumpe eine fortgesetzte Funktion auch
beim Auftreten von Unterbrechungen
der Energieversorgung benétigt, wird
empfohlen, die Invia Liberty Pumpe von
einer unterbrechungsfreien Stromver-
sorgung oder einer Batterie zu speisen.

Netzfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder der Netzfrequenz sollten
den Werten, wie sie in einer reguléren
Gewerbe- oder Krankenhausumgebung
vorzufinden sind, entsprechen.

ANMERKUNG: Uy ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3. Ausgabe,
Tabelle 4)

Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Invia Liberty Pumpe ist flir den Einsatz in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer der Invia Liberty Pumpe sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen
Umgebung betrieben wird.

Storfestig- IEC 60601 Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien
keitspriifung Prifpegel mungs-
pegel

Tragbare und mobile Funkgeréte sollten in keinem ger-
ingeren Abstand zur Invia Liberty Pumpe, einschlieBlich
der Leitungen, als dem empfohlenen Schutzabstand
verwendet werden, der nach der fur die Sendefrequenz
geltenden Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand
Geleitete HF-

StérgroBen 3 Vrms 3 Veff d=0,35 " P
IEC 61000-4-6 | 150 kHz bis

80 MHz d=0,35 ,/ P 80 MHz bis 800 MHz
Gestrahlte HF- d=07 ,/ P 800 MHz bis 2,5 GHz
StorgroBen 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 | 80 MHz bis

2,5 GHz

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

Die Feldstérke stationarer Funksender ist bei allen Fre-
quenzen gemaR einer Untersuchung vor Ort ® geringer
als der Ubereinstimmungspegel.

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

(@

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

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

@ Die Feldstarke stationdrer 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 stationaren Sender
zu ermitteln, sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme in Erwagung gezogen werden. Wenn die
ermittelte Feldstarke am Standort der Invia Liberty Pumpe den oben angegebenen Ubereinstimmungspegel
Uberschreitet, muss die Invia Liberty 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 Liberty Pumpe.

® Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 10 V/m sein.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3. Ausgabe,

Tabelle 6)

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten
und der Invia Liberty Pumpe

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

kann helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstande zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und der Invia Liberty 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 \/T d=07 \/T

0,01 0,035 0,035 0,07

0,1 0,11 0,11 0,22

1 0,35 0,35 0,7

10 11 11 2,21

100 3,5 3,5 7,0

Flr Sender mit einer anderen maximalen Nennausgangsleistung als oben angegeben kann der empfohlene
Schutzabstand (d) in Metern (m) mithilfe der Gleichung fur die betreffende Sendefrequenz geschatzt 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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Université NPWT

Le site Web Medela.com fournit tous les outils pédagogiques dont vous avez besoin pour mettre le dispositif
médical NPWT Invia Liberty en place et le faire fonctionner. La page Université Medela comprend des instruc-
tions pour I'utilisation, des Quick Cards et des vidéos de formation pour vous aider a devenir un utilisateur
NPWT confiant et bien informé.

www.medela.com

Pour accéder a I'Université NPWT, entrez I'adresse www.medela.com et cliquez sur I'onglet « Université ».
Les vidéos sont proposées dans plusieurs formats : pour ordinateur de bureau, smartphone et tablette.
Pour accéder rapidement a I'Université NPWT, nous vous recommandons de créer un raccourci sur

le bureau de votre ordinateur, smartphone ou tablette.
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Introduction

En choisissant Invia Liberty, vous avez fait I'acquisition d’un dispositif médical de traitement des plaies

par pression négative (TPPN). Trés légere, la pompe Invia Liberty vous permet de choisir parmi toute une
gamme de pressions négatives réglables et deux modes de traitement. Elle offre aussi un systeme électronique
de mesure et de surveillance. Son fonctionnement est silencieux et elle est équipée d’alarmes optiques

et sonores permettant d’assurer la sécurité du patient.

Le dispositif médical Invia Liberty est transportable et peut étre utilisé sans raccordement électrique grace
a sa batterie interne rechargeable. Au cours du traitement, tout dysfonctionnement ou variation par rapport aux
valeurs sélectionnées déclenche un signal sonore et visuel.

\érifications avant 'utilisation

Ce mode d’emploi sert de directives générales pour I'utilisation de la pompe Invia Liberty et des produits

qui y sont associés. Les problemes médicaux doivent étre traités par un médecin.

Pour garantir la sécurité et I'efficacité des produits Medela, nous avons mis en place un systéme de controle
de la qualité. Veuillez respecter les conditions ci-dessous (dans le cas contraire, la garantie n’est plus valable) :
Le dispositif médical Invia Liberty TPPN ne peut étre utilisé que dans les applications décrites dans ce mode
d’emploi.

— Veuillez lire le mode d’emploi, les indications, les contre-indications, les avertissements, les mises en garde
et les consignes de sécurité avant de commencer le TPPN. Le non-respect des consignes et I'utilisation
incorrecte du dispositif médical peuvent étre extrémement dangereux et provoquer des douleurs et des
blessures chez le patient.

— La manipulation sire et efficace de ce dispositif nécessite des instructions spécifiques de la part
d’un médecin.

- Le dispositif médical ne doit étre utilisé que par des personnes ayant été diment formées aux soins
et au traitement des plaies par pression négative.

— Toute modification du traitement (niveau de pression, mode constant ou intermittent) ne peut étre effectuée
que sur ordre d’un médecin et conformément a celui-ci.

— Dans ce mode d’emploi, le terme « pression » fait généralement référence a la notion de « pression négative ».

— N’oubliez pas que chaque plaie est unique et doit étre évaluée par un professionnel de santé qualifié qui doit
apprécier le mieux possible la situation lors de la mise en pratique de ce traitement. Le niveau de pression et
le mode de traitement doivent étre adaptés a chaque patient en fonction de ses connaissances médicales et
en fonction de I'état de cicatrisation de la plaie.

Utilisation prévue

Utilisateur

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

des non professionnels formés de maniére adéquate.

Les professionnels de santé doivent expliquer aux utilisateurs débutants 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 Liberty est uniquement destiné a étre utilisé sur des patients adultes présentant
les affections décrites dans le mode d’emploi. Cet appareil n'a pas été étudié sur des patients de pédiatrie.

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

Le dispositif médical de traitement des plaies par pression négative (TPPN) Invia Liberty est préconisé aux
patients pouvant bénéficier d’'un appareil d’aspiration (traitement des plaies par pression négative), car celui-ci
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 'oedéme, en favorisant la formation du tissu de granulation

et I'irrigation, ainsi que I'élimination des exsudats et des éléments infectieux.

Lorsqu'il est utilisé sur ces incisions chirurgicales refermées, le dispositif médical TPPN Invia Liberty est
également congu pour prendre en charge la zone entourant les incisions chirurgicales qui continue a étre drainée
suite a la fermeture par points de suture ou par agrafe, tout en assurant sa fermeture et en éliminant les exsudats

par la mise en pratique du traitement des plaies par pression négative. m
L

Il convient d'’utiliser le dispositif médical TPPN Invia Liberty dans les cas suivants :

— Plaies aigués ou subaigués — Ulcéres veineux

— Plaies chroniques — Plaies traumatiques

— Plaies déhiscentes — Brilures au second degré

— Ulcéres ischémiques — Lambeaux et greffes

— Ulceres diabétiques/neuropathiques - Incisions chirurgicales fermées

Contre-indications

Le dispositif médical TPPN Invia Liberty est contre-indiqué en présence de :

— Tissus nécrosés avec présence d’escarres — Vaisseaux sanguins exposés

— Ostéomyélite non traitée — Nerfs exposés

— De fistules non-entériques et inexplorées — Site anastomotique exposé de vaisseaux
— Présence de tumeur maligne dans la plaie sanguins ou de dérivations

- Organes exposés

Avertissements, mises en garde
et consignes de sécurité

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

MISES EN GARDE
A Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer
une blessure Iégere ou modérée.

(‘ 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 Liberty (dispositif médical Invia
Liberty TPPN) est destiné a étre utilisé conformément au présent mode d’emploi.

Medela n'assume la responsabilité des effets du dispositif médical Invia Liberty TPPN que sur la SECURITE
DE BASE et n’assure la fiabilité et les performances de I'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.
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AVERTISSEMENTS

Ne pas modifier cet équipement sans I'autorisation du fabricant.

Ce manuel présente les directives générales d’utilisation du dispositif médical Invia TPPN.

La manipulation sdre et efficace de ce dispositif nécessite des instructions spécifiques de la part
d’un médecin.

Toute modification de cet équipement est interdite.

Le matériel ne doit étre utilisé que par des professionnels de santé ayant été diment formés aux
procédés d’aspiration, aux soins des blessures, au traitement des plaies par pression négative et

a l'utilisation de dispositifs d’aspiration ou par des non professionnels formés de maniere adéquate.
Les professionnels de santé doivent expliquer aux utilisateurs débutants le mode d’emploi destiné
au patient, ainsi que toutes les informations permettant d’utiliser la pompe en toute sécurité.

Mise en garde : Un usage inapproprié peut engendrer des douleurs ou blesser le patient.
Consulter les indications, les mises en garde ainsi que les contre-indications avant d’utiliser

Invia Liberty comme source de vide avec le dispositif médical Invia TPPN. La méconnaissance

ou le non-respect de toutes les instructions reprises dans ce manuel peut causer des blessures,
voire la mort, du patient.

Le médecin traitant du patient doit approuver le traitement et communiquer ses consignes
supplémentaires avant I'utilisation du dispositif médical qui peut autrement entrainer la mort

ou des blessures chez le patient.

Avant de brancher le dispositif, vérifier que la tension locale correspond a la tension mentionnée
sur la plaque de spécification.

Ne jamais faire fonctionner I'appareil pendant le bain ou sous la douche

Ne pas sécher Invia Liberty dans un four a micro-ondes.

Le transfert de données via USB n’est pas possible pendant que la pompe est en mode

de fonctionnement.

Un patient soumis a un traitement TPPN nécessite une surveillance réguliere. 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). Controler fréquemment
I'appareil, la plaie, la peau environnante, I'état et le confort du patient afin de garantir I'efficacité

et I'innocuité du traitement et le confort du patient.

Ne pas placer le pansement en mousse/gaze directement sur des vaisseaux sanguins, des organes,
des nerfs, des tendons, des os ou des ligaments exposés. En cas d'utilisation du dispositif médical
Invia Liberty TPPN & proximité de ces structures, il convient d’utiliser une barriére protectrice comme
une couche de contact n‘adhérant pas a la plaie.

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.

Il convient de surveiller attentivement I'apparition de saignements chez le patient. En cas d’apparition
ou d’augmentation de I'hémorragie, arréter immédiatement d’utiliser la pompe, comprimer la plaie
sur le pansement et consulter d’urgence un médecin.

Si un patient atteint d’une blessure a la moelle épiniere présente une hyperréflexie autonome en cours
de thérapie, interrompre le traitement avec le dispositif médical Invia Liberty TPPN et consulter
immédiatement un médecin.

Ne jamais placer la pompe Invia Liberty dans de I'’eau ou d’autres liquides. Fermer le drain

et débrancher la pompe du pansement avant de prendre un bain ou une douche.

Il peut étre utile de placer une barriere de protection la ou la tubulure risque d’entrer en contact
avec la peau, surtout chez les patients a la peau fragile.

Les instructions relatives au dispositif médical Invia TPPN recommandent un traitement continu
pendant 24 heures. Si le traitement est interrompu pendant plus de 2 heures avec mousse ou avec
gaze, il est recommandé de faire remplacer le pansement par un professionnel de santé et de
recommencer le traitement.



— Cet appareil n'a pas été étudié pour des patients de pédiatrie.

— Fixer le drain et débrancher la pompe Invia Liberty avant de placer le patient dans le caisson hyperbare
(CB) ou le dispositif de tomographie par émission de positons (TEP).

— Le dispositif médical Invia Liberty TPPN n’est pas compatible avec la résonance magnétique (RM)
et ne doit donc pas étre emporté dans un tel environnement.

— Risque d’explosion : la pompe Invia Liberty 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.

— 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 produit contient des batteries au lithium-ion susceptibles de prendre feu ou de provoquer des
explosions et des brilures. Ce produit ne doit pas étre démonté, écrasé, chauffé au-dela de 100 °C,
incinéré ou enflammé.

Si vous avez besoin d’aide concernant I'utilisation de ce produit, contactez votre représentant local Medela.

MISES EN GARDE

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 Invia TPPN.

— Patients présentant un risque accru de saignements et d’hémorragies.

— Patients sous anticoagulants ou antiagrégants plaguettaires ou souffrant d’hémorragies actives
ou de plaies avec troubles de I'hnémostase.

— Plaies avec fistules.

— Utilisation du dispositif médical Invia TPPN a proximité de vaisseaux sanguins et d’organes ou
d’organes, de vaisseaux, de nerfs, de tendons ou de ligaments exposés. Protéger tous les vaisseaux
et organes a I'aide d’une barriere protectrice.

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

— Utilisation a proximité du nerf vague (bradycardie) ou sur des patients ayant des antécédents de Iésions
de la moelle épiniere (stimulation du systéme nerveux sympathique).

— Application de pansements circonférentiels.

Un usage inapproprié peut provoquer des douleurs ou blesser le patient. Une pression négative excessive,
un pansement adhésif trop serré ou I'infection d’une plaie peuvent provoquer des douleurs chez le patient.
Dans les deux cas, il convient d’enlever le pansement et d’évaluer la plaie.

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 de la plaie.

Ne pas utiliser un bocal ou une tubulure Invia Liberty dont 'emballage stérile a été endommagé.
Le traitement des plaies par pression négative doit étre utilisé 24 heures sur 24 sans interruption. Si la pompe

est arrétée pendant plus de deux heures, il faut remplacer le pansement et redémarrer le traitement.

Tenir compte de la taille et du poids du patient lors de la prescription de cet appareil.
Tenir compte du mode de traitement (intermittent ou continu).
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Consignes de sécurité

— Avant de brancher le dispositif, vérifier que la tension locale correspond a la tension mentionnée sur la plaque
de spécification.

— La pompe Invia Liberty a été controlée dans le cadre d’une évaluation de conformité et doit étre utilisée
exclusivement avec des produits inclus dans le dispositif médical Invia Liberty TPPN et distribués par Medela.
Medela ne peut garantir I'efficacité du dispositif médical qu’avec ces produits.

— Les appareils de communication sans fil tels que les appareils domestiques sans fil en réseau, les téléphones
portables, les téléphones sans fil et leur base ou les talkies-walkies peuvent perturber la pompe Invia Liberty
et doivent en étre éloignés d’au moins 30 cm.

— Le patient doit étre régulierement surveillé conformément aux directives internes de I'hopital ou de I'institution.
— Pendant son utilisation, la pompe Invia Liberty doit étre en position verticale.
— Une surveillance est nécessaire si la pompe Liberty est utilisée a proximité d’enfants.
— N'utilisez pas la pompe Invia Liberty si :
— le cable d’alimentation ou la prise électrique sont endommagés
—  l'appareil ne fonctionne pas correctement
—  Il'appareil est endommagé
- l'appareil présente des défauts visibles en matiere de sécurité
— Ne jamais débrancher la fiche de la prise de courant en tirant sur le cable de connexion.
— Tenir la pompe Invia Liberty et les produits qui y sont associés loin des surfaces chaudes.

— Ne jamais immerger la pompe Invia Liberty, son chargeur ou la station d’accueil dans de I'eau ou d’autres
liquides et ne pas placer le connecteur du chargeur dans un environnement humide ou dans de I'eau.

— La pompe Invia Liberty ne doit pas étre utilisée pour I'aspiration de liquides explosifs, inflammables ou corrosifs.
— La tubulure raccordée au bocal ne doit jamais entrer en contact direct avec la surface de la plaie.

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.

A AVERTISSEMENT
Il faut immédiatement prendre en charge les 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 symptomes : 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 médecin.
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Contrbles de sécurité

Pour les controles de sécurité, 'appareil doit étre entretenu et réparé conformément aux instructions d’entretien
tout au long de sa vie opérationnelle.

La pompe Invia Liberty étant un appareil de classe de protection Il (EN IEC 60601-1), les controles de sécurité
consistent uniquement a inspecter visuellement le boitier et le chargeur 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 contréler les fuites de courant vers la terre.

Le boitier de la pompe Invia Liberty est entierement en 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.

Méme en cas d’aspiration d’un fluide conducteur jusqu’au déclenchement du filtre trop-plein, si on effectue
une mesure de fuite de courant sur le patient, les instruments de mesure habituels n’indiqueront pas

de valeurs détectables.

La pompe Invia Liberty n’a aucun circuit patient et aucune connexion fonctionnelle a la terre.

Technique de pansement

Consulter le mode d’emploi de pansement Invia approprié pour obtenir plus d’informations au sujet
d'applications de pansement. Nettoyer la plaie en profondeur selon les ordres du médecin ou selon le protocole
de I'établissement avant les applications de pansement.

Remplacement du pansement

(“ Pour toute information concernant le changement des pansements, veuillez consulter le mode d’emploi
du kit de pansement Invia.

Si les plaies traitées sont infectées ou plus susceptibles de développer des tissus dans le matériau de remplissage,
il faudra peut-étre remplacer le pansement plus souvent. Le pansement doit étre remplacé aussi souvent que
I’exige I'évaluation des caractéristiques de la plaie et non en fonction des recommandations standard.

@™ mportant : ne pas oublier
- Vérifier régulierement que le niveau de pression négative et le mode de traitement sont conformes
aux prescriptions.
— Surveiller I'intégrité du pansement et que la pompe est activée et en marche.

99



Pompe Invia Liberty

Tubulure de bocal

“‘\.1 Ecran

Raccord d’aspiration Y
Touche _/ =

de déver- A
rouillage . A
de bocal NEcéln & | \
A
N\
Bocal "N
Plaque de spécification -|-

Port USB

Adaptateur
secteur

Supports de lit

Support pour
rail standard I

La pompe Invia Liberty offre un débit max. de 5 litres/minute avec une gamme de pression réglable de —40
a-200 mmHg (-5 a -27 kPa).
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Ecran

Champ d’information

Interrupteur
(Marche/Arrét)

Touches de
sélection

Champ de
navigation

Champ d'’instruction

Touches Numéro d’identification

du traitement

Temps du traitement / Intermittent/Constant
\ /

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

Mode

m-- orogh -1- C 13) administratif/
AN
)

Mode patient

>

Etat de charge Témoin de
de la batterie fonctionnement/veille

Témoin de fuite d’air
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Articles jetables de la pompe Invia Liberty

Bocal Invia Liberty avec agent solidifiant 300 ml et 800 ml

MISES EN GARDE

Filtre trop-plein/
antibactérien

Chambre
de sécurité
' -’
Echelle de f e Bouchon
duati | E de fermeture
graduation 1 '

Chambre de sécurité
Capacité de 300 ml

Chambre de sécurité
Capacité de 800 ml

Matériau : polypropyléne
Précision de la graduation : +/- 2,56 % (en position verticale)
Composition de I'agent solidifiant : Polyacrylate de sodium réticulé

Pour un fonctionnement sir et approprié, la pompe Invia Liberty doit rester en position verticale pendant

son utilisation.

Si la pompe se renverse, la replacer en position verticale. La disposition spéciale de la chambre de sécurité
dans la partie supérieure du bocal empéche I'obstruction immédiate du filtre antibactérien avec protection
contre le débordement en cas de basculement.

Si le bocal est plein et que la pompe bascule, les sécrétions pénétreront dans la chambre de sécurité

et engorgeront le filtre hydrophile, rendant cette fonction inopérante. Dans ce cas, une alarme retentit

et le bocal doit étre remplacé.
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Tubulure de bocal/connecteur Y/adaptateur de drain Invia Liberty

Base de tubulure

Tubulure de Raccord au bocal

ringage & I'air ,/" I/‘

\ /
N l\’ Raccord a la pompe

& il

o
L

; y Connecteur Y
l‘lfh-/-i-l.-
Connecteur rapide vers
la tubulure pansement

Tubulure
d’aspiration i i‘
Adaptateur de drain

Connecteur vers la tubulure pansement

Connecteur rapide

Matériau :  TPE
Longueur: 1,65 m
Diameétre : 2 a 3 mm (0,078 a 0,118 pouces)

La tubulure du bocal se compose de deux lumiéres :

la plus petite (tubulure de mesure) régule la pression et la plus grande (tubulure d’aspiration) extrait le liquide
de la plaie et le rejette dans le bocal. Une protection contre le débordement du filtre hydrophile/antibactérien
dans la base de la tubulure empéche la contamination de la pompe Invia Liberty.

Le raccord Y Invia avec connecteur rapide

Pour les avertissements et mises en garde du raccord Y Invia avec connecteur rapide, consulter le mode
d’emploi du raccord Y Invia avec connecteur rapide.
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Alimentation électrique

MISES EN GARDE
S’assurer avant de charger le dispositif que la tension locale correspond a celle indiquée
sur la plaque de spécification.

AVERTISSEMENTS

A Ce produit contient des batteries au lithium-ion susceptibles de prendre feu ou de provoquer
des explosions et des br(lures.
Ce produit ne doit pas étre démonté, écrasé, chauffé au-dela de 100 °C, incinéré ou enflammé.

La pompe Invia Liberty peut fonctionner sur secteur ou avec une batterie interne rechargeable lithium-ion.

La batterie se charge pendant le fonctionnement sur secteur.

La charge de la batterie dépend de la durée d’utilisation de la pompe. La durée d’utilisation fait référence au
fonctionnement réel du moteur. Le moteur de la pompe Invia Liberty ne s’active que lorsque la pression mesurée
est inférieure a la pression réglée.

Dans des conditions normales d'utilisation, la durée de fonctionnement de la batterie dépasse généralement

14 heures. Cela dépend de la taille de la plaie, des fuites d'air dans le systéme et du réglage de la pression.

En cas de fuite dans le systéeme, le moteur de la pompe fonctionnera plus souvent, réduisant ainsi la durée

de fonctionnement de la batterie.

Port USB

L’équipement supplémentaire connecté a I'équipement médical électrique doit étre conforme aux normes

CEl ou ISO applicables (par exemple, la norme CElI 60950 pour le matériel de traitement des données).

De plus, toutes les configurations doivent étre conformes aux exigences relatives aux dispositifs médicaux
électriques (respectivement I'lEC 60601-1-1 ou la clause 16 de la 3¢ édition de I'lEC 60601-1). Toute personne
raccordant un équipement supplémentaire a I'’équipement médical électrique configure un dispositif médical
et est de ce fait responsable de sa conformité aux exigences afférentes aux dispositifs médicaux électriques.
Attention : la Iégislation locale prime sur les exigences susmentionnées. En cas de doute, consultez votre
délégué médical local ou le service client de Medela.
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Préparation pour l'utilisation

AVERTISSEMENT
N’utiliser qu’aprés avoir regu des instructions par du personnel formé. Porter des gants lors de chaque

utilisation et appliquer les précautions universelles.

1. Vérifier les éléments nécessaires Tubulure de bocal Invia Liberty
i -
{'\-q—_" -
. = | . Pompe Invia Liberty
ikt o 5 A

Bocal Invia Liberty

2. Connecter la tubulure de bocal A. A. Ouvrir 'emballage de la tubulure

Invia Liberty

B. Insérer la base de la tubulure
dans la pompe comme indiqué
(en ligne droite)

A. Déballer un nouveau bocal et
enlever I'autocollant de sécurité.
Faire coulisser les chevilles au
fond du bocal dans les encoches
situées a la base de la pompe.
Soulever le bocal vers la pompe
jusqu’a ce qu'’il s’y enclenche.

3. Clipser le bocal Invia Liberty A.
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B. B. « Encliqueter ».
‘ 3 r'.E d Le bocal fixe la tubulure

4. Raccorder la tubulure du pansement a la tubulure du bocal

» @

I~ > ‘ -
) e

aaa CENE — ~

iy

5. Mettre la pompe Invia Liberty A. 0, A. La pompe effectue un autotest
en marche en appuyant sur ——a Jl th X et commence a fonctionner
la touche [ ] e immédiatement. Vous devriez
oSS T A entendre le moteur fonctionner
| S LT un bref instant jusqu’a ce que la
- - - pression soit préte. Si le moteur
= L

tourne plus de 30 sec. — contré-
ler le dispositif médical et
essayer a nouveau.

(‘ Si le controle ci-dessus est une réussite, ARRETER la pompe Invia Liberty en appuyant sur [ >
3 secondes |. Si I'autotest a échoué, suivre les consignes relatives au dépannage sur I'écran
ou consulter le chapitre relatif aux alarmes.

Pour les applications de pansement, se reporter au mode d’emploi fourni avec les kits de pansements Invia.
Mettre la pompe Invia Liberty en marche comme indiqué dans le chapitre des modes d'utilisation.

Modes d’utilisation de la pompe Invia Liberty

Mode administratif

Utilisé par des professionnels de santé soit pour préparer la pompe pour un nouveau patient ou pour modifier
les réglages de la pompe comme la pression, le volume de fuite d’air, les modes de traitement constant et
intermittent, la temporisation pour le fonctionnement intermittent, la langue et le fuseau horaire. Vous pouvez
entrer dans le mode administratif lorsque vous mettez la pompe en marche pour la premiere fois ou pendant
qu’un traitement est en cours.

Mode patient

En mode patient, la pompe peut étre mise en marche et arrétée, mise en mode veille et une alarme peut étre
mise en sourdine. Dans ce mode, le bocal et la tubulure peuvent étre remplacés et la pompe peut étre
rechargée. Si la pompe est désactivée dans ce mode, les derniers réglages sont utilisés par défaut.
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Mode administratif

(t Les parametres d’usine par défaut de la pompe Invia Liberty sont -125 mmHg et mode constant.

MISE EN GARDE

Le niveau de pression doit toujours étre réglé en fonction des consignes du professionnel de santé.

Lorsqu’un FitPad Invia est utilisé, la pression réglée est controlée au niveau du site de la plaie.

Configuration du dispositif

Traitement d’un nouveau patient

medela:

Inven Libarky
R

Responsahilité

Ce dispositif ne peut &tre utilisé que
par des persnnnes ayant suivi une
formation médicale.

Veuillez confirmer que vous avez lu
Ins instrurtinns avant dutiliser ln
dispusitif.

oK
Nouveau patient?
Non Oui
Veuillez inscrive les chiffre au
bas du dossier du patient:
Numéru de série: 152887
Thérapie ID: 1
oK

1. Mettre la pompe Invia Liberty en marche en mode administratif,
appuyer sur la touche [ D ] et la maintenir enfoncée,
et ensuite appuyer sur la touche [ ].
L'autotest démarre

Si l'autotest a échoué, suivre les consignes a I'écran ou consulter
le chapitre relatif aux alarmes.

2. Confirmer la décharge de responsabilité. Appuyer sur “OK” [ o ]
pour confirmer.

« Nouveau patient ? Oui/Non »

« Oui » signifie que la pompe Invia Liberty va assigner un nouveau numéro
de traitement (= nouveau patient).

Ce numéro peut étre inscrit dans le fichier du patient.

Le numéro de traitement s’affiche a I'’écran dans le champ des informations.

Si oui
Confirmer en appuyant sur « Oui » [n ].
Appuyer sur « OK » [ o ] pour entrer dans le menu principal.

« Non » signifie que le numéro et les paramétres de traitement restent
inchangés (= méme patient).

Si non
Confirmer en appuyant sur « Non » [D ] et entrer dans le menu
principal.
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e e C 3. Appuyer sur les touches de sélection [] ou [ ] afin de régler

d le niveau de pression.
m._.. . 4. Appuyer sur « OK » [n] pour confirmer et entrer dans le menu
! principal.
Milm w

Mode administratif

1. Pour passer en mode administratif, déverrouiller I'écran, appuyer sur
la touche [ ] en la maintenant enfoncée, puis appuyer sur [ [¢) 1.

pression =125 mmig

Mode veille (3 sec.)

Modification du niveau de pression

MISES EN GARDE
Régler le niveau de pression et le mode de traitement conformément
aux consignes de la prescription du professionnel de santé.

Le mode de pression par défaut est Standard, avec des niveaux
de pression préréglés :

1. Pour passer en mode administratif, déverrouiller I'écran, appuyer sur

la touche [ ] en la maintenant enfoncée, puis appuyer sur [ b 1.
m wwon 1 OO 2. Appuyer sur les touches de sélection [] ou [ ] afin de régler
o le niveau de pression.
mqu v 3. Confirmer en appuyant sur la touche « OK » [ o 1.

4. Pour revenir vers I'écran principal, appuyer sur la touche
Retour oK « Retour » [u ].

MISES EN GARDE

Si le niveau de pression n'est pas confirmé, la pompe se configure
selon les réglages précédents et revient automatiquement a I'écran
principal aprés 5 secondes.
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Modification du mode de configuration de pression

Le mode détaillé de pression permet de sélectionner le niveau de pression
de —40 a =200 mmHg par incréments de 5 mmHg (5 kPa a 27 kPa par
incréments de 1 kPa)

1. Pour passer en mode administratif, déverrouiller I'écran, appuyer sur
la touche [D ] en la maintenant enfoncée, puis appuyer sur [ b ].

2. Appuyer simultanément sur les touches [ D + n] pour entrer dans

le menu des réglages.
Programme 1/3

3. Pour changer de mode de pression, faire défiler vers le bas avec [ ]

Pression -125

Unité de pression mmHg et sélectionner Configuration de pression.

Standard

Fuile 'air Standard 4. Appuyer sur « OK » [ n ] pour sélectionner.

I angue Frangais

reto o 5. Pour basculer du mode de pression standard au mode de pression
etour

détaillé, appuyer sur les touches de sélection [ ] ou [ ].
6. Appuyer sur « OK » [ n ] pour confirmer.

Programme 1/3

7. Reportez-vous aux instructions de modification du niveau de pression

Pression -125 . . .
Unité de pression mmHg pour sélectionner des valeurs de pression.
Réglage de la pression

Fuile Jair Standard

I angue Francais

Retour OK

Sélection du volume de fuite d’air (t Le mode de fuite d’air élevé est recommandé quand le pansement
utilisé est tres grand.

Le volume de fuite d'air par défaut est Standard. Si le vide sur la plaie est
<75 % du niveau de pression prédéfini ou si le débit d’air est >1 500 ml/
min, l'indicateur de fuite est « plein » et clignote, indiquant qu'il y a une
grande fuite d’air dans le dispositif médical. Lalarme de fuite d’air se
déclenchera dans les 2 minutes si le débit d’air dépasse le niveau défini
Mode veille (3 sec) ou aprés 1 minute si la pression prédéfinie n’est pas maintenue. Suivre les
consignes affichées a I'’écran ou consulter le chapitre relatif aux alarmes.

Pour les plaies avec un volume de fuite d’air entre 1 500 ml/min et

2 200 ml/min, le mode de volume de fuite d’air élevé est disponible.

Si le vide sur la plaie est <75 % du niveau de la pression prédéfinie

ou si le débit d'air est >2 200 ml/min, I'indicateur de fuite est « plein »

et clignote, indiquant qu’il y a une grande fuite d’air dans le dispositif
médical. Lalarme de fuite d’air se déclenchera dans les 2 minutes si

le débit d’air dépasse le niveau défini (2 200 ml/min) ou aprés 1 minute si
la pression prédéfinie n’est pas maintenue. Il n'y aura pas d’alarme de fuite
pendant les 5 premiéres minutes, ce qui permet d'établir la pression
prédéfinie sur une plaie avec un volume élevé sans alarme.
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Programme 1/3

Pression -125
Unité de pression mmHg
Réglage de la pression Standard
Slandar
I angue Francais
Retour oK
Programme 1/3
Pression -125
Unité de pression mmHg
Réglage de la pression Standard

Fuile uf'air
1angue

Retour

Programme 1/3

Francais

oK

Pression

Unité de pression
Réglage de la pression
Fuile J'air

1 angua

Retour

110

Francais

oK

Sélectionner le volume de fuite d’air standard ou élevé :

1. Pour passer en mode administratif, déverrouiller I'écran, appuyer
sur la touche [ D ] en la maintenant enfoncée, et appuyer sur [ ].

2. Appuyez simultanément sur les touches [u + n] dans le menu
des réglages.

3. Pour changer du volume de fuite d’air, faire défiler vers le bas avec [ ]
et sélectionner Fuite d’air.

4. Sélectionner en appuyant sur « OK » [o ].

5. Pour basculer du volume de fuite d’air standard au volume de fuite
d’air élevé, sélectionner le mode avec les touches de sélection [
ou V2.

6. Confirmer en appuyant sur la touche « OK » [ o 1.

7. Pour revenir vers I'écran principal, appuyer sur la touche
« Retour » [° 1.



Modification du mode de traitement

1 Co
| d

oression =123 mmg v

net00h

Maode veille (3 sec.)
ndoon 1 C €3
o

oression =123 mmg v

Passer en mode intermittent Marche

ndnoh 1 I [x)
 d

Marche

Passer en mode continu

pression =125 mmiig

Mode veille (3 sec.)

«

3. Pour passer du mode constant au mode intermittent, appuyer

1. Pour passer en mode administratif, déverrouiller I’écran, appuyer sur

la touche [ ] en la maintenant enfoncée, puis appuyer sur [ (&) .

2. Pour changer le mode de traitement, appuyer sur « Veille » [ o

3 secondes ] pour mettre la pompe Invia Liberty en mode Veille.

Mode constant - C
Le mode de traitement par défaut est constant.

sur [ ] « Passer au mode intermittent » et appuyer sur
« Marche » [ ].

Mode intermittent - |
La temporisation par défaut pour le mode intermittent se compose
de 5 minutes de marche suivies de 2 minutes d’arrét.

4. Pour passer du mode intermittent au mode constant, appuyer
sur [ ] « Passer au mode constant » et appuyer sur
« Marche » [a ].

1 minute apres que le dernier bouton a été enfoncé, la pompe
Invia Liberty passe automatiquement au mode patient et I'’écran
se verrouille.

-

1 minute aprées que le dernier bouton a été enfoncé, le rétroéclairage
s'éteint. Lorsque la pompe émet une alarme ou si une touche
quelconqgue est enfoncée, le rétroéclairage s’allume.

-

(‘~ Les réglages de la pompe ne peuvent étre modifiés qu’en mode administratif.

Il est possible de modifier les réglages suivants : I'unité de pression, le volume de fuite d’air, les modes constant
et intermittent, la temporisation du fonctionnement intermittent, la langue et le fuseau horaire. Les parameétres
numéro de pompe, durée de fonctionnement de la pompe et version de la pompe sont uniquement visibles et

non modifiables.
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Modification des réglages

o 1 C 63

Passer en mode intermittent  Marche

Programme 1/3

Pression 175
linité de pression mmHg
Réglage de la pression Standard
Fuiite d'air Standard
Langue Frangais
Retour oK
my awonn 1 C 63
L L

B

pression =125 mmug

Mode veille (3 sec.)
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.

1. Pour passer en mode administratif, déverrouiller I'écran, appuyer sur
la touche [ ] en la maintenant enfoncée, puis appuyer sur [ [0) 1.

2. Appuyer simultanément sur les touches [D+ n ] pour entrer dans
le menu des réglages.

3. Pour modifier un réglage, utiliser les touches de sélection

(A IET V)

Mrogrewmm 1,1 Sélection
[Fr—— . —-40 a -200 mmHg (-5 a -27 kPa)
Undba do pracmon — kPa/mmHg
[T FITT VY TR T ot aill Standard/détaillé
rul Db o e E TS P Standard/élevé
LushH Fidaf Langues selon la liste
KHink LK
Irogresm o7 1 Sélection
Hiri e e T he 1 - 1-8 m?n
Ihown Fwrit 7 - 1-8min
s e i l +12 & —12 heures GMT
Talvim 0 TR g 13 JHEF comme indiqué
D i o 1B By 2Th comme indiqué
KHink LK
Nrogrewm o 1 Sélection
177 comme indiqué
EHink LK

4. Sélectionner en appuyant sur « OK » [n ].
5. Pour modifier la valeur, utiliser les touches de sélection [ ]ou [ ].
6. Confirmer en appuyant sur la touche « OK » [ n ].

@™ Sile réglage modifié¢ n’est pas confirmé avec “OK”, la pompe
revient aux réglages antérieurs.

7. Appuyer sur la touche « Retour » [ D] pour sortir du mode
de réglage.

(‘ 1 minute apres que le dernier bouton a été enfoncé, la pompe
Invia Liberty passe automatiquement au mode patient et I'écran
se verrouille.



Fichier Journal de traitement

Le fichier journal de traitement contient des informations relatives aux durées de fonctionnement (marche/arrét),
aux réglages de pression, aux modes de traitement, aux alarmes, aux avertissements et aux erreurs. Les 51
derniers événements sont enregistrés et affichés.

Ouvrir le fichier Journal de traitement
1. Pour passer en mode administratif, déverrouiller I'écran, appuyer sur

morn 1 C L3 la touche [ D ] en la maintenant enfoncée, puis appuyer sur [ ]
Date Heure M Durée
20110602 DA:41  Standt n:n1 . z Z "
20110602 06:15 1(::'n;"' 026 2. Appuyer simultanément sur les touches de sélection [ ] + [ ].
20110602 06:15 St(mdbv) 000
2011-06-01 15:00 C(-130 15:1S i i A H i Afi A 'ai
LD e oOf H 3. Pour visualiser des pages supplémentaires, les faire défiler a I'aide
20110501 140 €0 100 des touches de sélection [ ] ou [ 1.
Retour -1- Graphique
4. Pour visualiser le fichier de journal de traitement sous forme
Liste de graphique, appuyer sur « Graphique » [ o 1.

5. Pour sortir du fichier de journal de traitement, appuyer
moon 1 (C 63 sur « Retour » [u 1.

Lu Ma Me Je Ve Sa Di

(t La pompe Invia Liberty revient automatiqguement a I’écran principal
(en mode administratif) 30 secondes aprés que la derniere touche
a été enfoncée. Apres 30 secondes supplémentaires, la pompe
passe en mode patient et I'écran se verrouille.

Graphique

Mode patient

Mise en marche
LA - 1
Mettre la pompe Invia Liberty en marche en appuyant sur | ]

v .
mn‘d'h L'autotest démarre
Invia Libarky Si l'autotest a échoué, suivre les consignes relatives au dépannage sur
LT R ) I'écran ou consulter le chapitre relatif aux alarmes.

(‘“ Lorsque la pompe fonctionne dans ce mode, les derniers réglages
(mode de traitement et niveau de pression) sont utilisés par défaut.

Contrdle de la pression

La pression réglée est indiquée sur I'écran. Le moteur fonctionne un bref
instant pour générer la pression. Si le moteur tourne plus de 30 secondes,
vérifier I'’étanchéité du dispositif médical.

Témoin de fuite d’air
Un témoin de fuite d’air s’affiche a I’écran pour visualiser la présence
d’une fuite d’air dans le dispositif médical.

a) Si le témoin affiche « vide », cela signifie que le dispositif médical
est étanche.

Made veille (3 sec.)
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a1 C 63
=125 g [ i

Mode veille (3 sec.)

a1 C 63
=125 g [ i

Em espera (3 seg.)

b) Si le témoin affiche « a moitié plein », il y a une fuite d’air dans
le dispositif médical, mais la pression et le traitement sont maintenus
conformément a la pression réglée.

c) Sile témoin affiche « plein » et clignote, il y a une fuite d’air importante
dans le dispositif médical. Si une grande fuite d’air est présente dés la
mise en marche de la pompe, I'alarme de fuite d’air se déclenche dans
les 2 minutes en mode de fuite d’air standard ou dans les 5 minutes en
mode de fuite d’air élevé si la pression prédéfinie n’est pas maintenue.
Lorsque la thérapie est en cours et qu’une grande fuite d’air est
détectée, I'alarme se déclenche dans les 2 minutes. Suivre les consignes
affichées a I'écran ou consulter le chapitre relatif aux alarmes.

Veille
Mettre la pompe Invia Liberty en mode Veille. Une pression sur
« Veille » [ > 3 secondes] coupe le moteur de la pompe.

Si la pompe reste en mode Veille pendant plus de 5 minutes, une alerte
se déclenche. Suivre les consignes affichées a I'écran ou consulter
le chapitre relatif aux alarmes.

Arrét
Une pression sur la touche [ > 3 secondes] arréte la pompe.

Réglage du sac de transport

La pompe Invia Liberty est destinée a étre portée dans un sac de transport pendant I'utilisation.

1. Ouvrir le sac de transport.

2. Glisser Invia Liberty dans la poche prévue a cet effet.
3. Sécuriser la pompe a l'aide de la fermeture autoagrippante.

La sangle d'épaule peut aussi étre utilisée comme une sangle de ceinture.
Pour ce faire, détacher la sangle des c6tés du sac de transport et la faire glisser dans les deux boucles situées

a l'arriere du sac de transport.
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Remplacer le bocal Invia Liberty
et la tubulure Invia Liberty

Remplacer le bocal Invia Liberty au moins une fois par semaine, lorsqu’il est visiblement plein ou lorsque le signal
d’alarme « Bocal plein »/« Filtre obstrué » se déclenche.

Remplacer la tubulure Invia Liberty au moins une fois par semaine, lorsqu’elle est visiblement obstruée ou lorsque
le signal d’alarme « Systéme obstrué » se déclenche.

1. Préparer un bocal et une tubulure stériles.

2. Appuyer sur « Veille » [ €) > 3 secondes] pour couper le moteur
de la pompe. Fixer la tubulure du bocal avec la pince.

3.1 Placer le clamp prés du connecteur rapide et fermer le clamp
de la tubulure associée a la pompe ; fermez également le clamp
de la tubulure associée au pansement.

= ¢

3.2 Débrancher la tubulure du bocal de la tubulure du pansement.

3.3 Protéger I'extrémité de la tubulure du pansement contre toute
contamination.

I.-_-

~ -«

4. Déverrouiller et retirer le bocal.

5. Fermer hermétiquement le bocal usagé avec le couvercle situé
sur le c6té du bocal.
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6.

8.1
8.2

8.3

8.4

Retirer la tubulure du bocal dans le sens de la fleche.

Déballer une nouvelle tubulure de bocal et la brancher sur la pompe
Invia Liberty. Introduire la base de la tubulure dans la pompe (pousser
en ligne droite).

Déballer un nouveau bocal et enlever 'autocollant de sécurité.
Faire coulisser les chevilles au fond du bocal dans les encoches
situées a la base de la pompe. Soulever le bocal vers la pompe
jusqu'a ce qu’il s'y enclenche.

Raccorder la tubulure du bocal a la tubulure du pansement.
Veiller a ce que la tubulure ne soit pas pincée.

Appuyer sur « MARCHE » avec [ ) ]. La pression s'installe.

Eliminer le bocal et la tubulure du bocal conformément aux
procédures locales. En cas de traitement a domicile, remettre
les articles jetables au soignant qui les éliminera correctement.



Charge de la batterie

(‘ La batterie doit étre entierement chargée avant la premiere
utilisation. Pour charger la batterie, brancher le chargeur sur
I’'adaptateur secteur de la pompe Invia Liberty. Vous pouvez

N continuer a utiliser la pompe lorsqu’elle est en cours de chargement.

La capacité de la batterie n’est pas affectée si elle est chargée alors qu’elle n’est que partiellement déchargée.
Il n'est pas nécessaire de la recharger compléetement a chaque fois.

(‘ La batterie peut étre chargée lorsque c’est nécessaire ou lorsque le signal d’alarme indiquant « Batterie
faible » ou « Batterie complétement déchargée (vide) » retentit, en suivant les consignes affichées
a I'écran de la pompe.

Il reste environ 30 minutes de charge sur la batterie a partir du déclenchement de I'alarme de « Batterie faible ».
Si la batterie est complétement déchargée, il Iui faudra 3 a 4 heures pour se recharger compléetement.

Si la pompe Invia Liberty est completement chargée ET que la pompe est encore branchée sur I'alimentation
électrique, [¥ 1 saffiche sur I'icone de la batterie.

Si la pompe est débranchée de I'alimentation électrique, 4 barres, indiquant que la batterie est complétement
chargée, s’affichent sur I'icbne de la batterie.

Si la pompe Invia Liberty n'a pas été utilisée, la batterie doit en moyenne étre chargée tous les 6 mois afin

de garantir un fonctionnement optimal.

Pour débrancher la pompe Invia Liberty de la source d’alimentation électrique, enlever le connecteur
de chargeur et fermer le couvercle de sécurité.

AVERTISSEMENT
Ne pas tirer sur le cable ou la protection anti-pincement.
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Alarmes

La pompe opeére une distinction entre « Avertissement », « Alarme » et « Erreur interne ». Si la pompe Invia Liberty
détecte une situation, qui empéche la poursuite du traitement, une alarme sonore retentit, et un numéro d’erreur,
ainsi qu’une description du probleme s’affichent a I'’écran. Pour connaitre I'explication du numéro d’erreur,
consulter le tableau des alarmes dans ce chapitre.

Exemple :

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY Description du

probléme
[ ] al'écran
Bl phomn
- & Numeéro de
I'erreur
r
@ jﬁ T Mk w1 A1 @

Indications pour
le dépannage a I’écran

MISES EN GARDE

Les instructions relatives a la pompe Invia Liberty recommandent un traitement continu pendant

24 heures. Si le traitement est interrompu pendant plus de 2 heures avec mousse ou avec gaze,

il est recommandé de faire remplacer le pansement par un professionnel de santé et de recommencer
le traitement.
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« Avertissement »
Une alarme sonore retentit et le numéro de I'erreur s’affiche a I'écran.

« Alarme »

Une alarme sonore retentit et le numéro de I'erreur s’affiche a I'écran.

Lorsqu’un avertissement/une alarme se déclenche, une alarme sonore retentit. Une description
de I'« Avertissement » ou de '« Alarme » s’affiche a I'écran.

1. Appuyer sur la touche « Sourdine » [c ] pour confirmer et mettre I'alarme en sourdine.
L’alarme sonore reprend 1 minute plus tard si le probléme n’est pas résolu.

2. Suivre les consignes affichées a I'écran ou consulter le tableau des alarmes.

3. Sile probleme ne peut pas étre résolu, arréter la pompe Invia Liberty [ > 3 secondes] et contacter
le service client de Medela pour savoir comment procéder.

« Erreur interne »

La pompe cesse de fonctionner et une alarme sonore retentit, « Erreur interne » s’affiche a I'écran. A

1. Une pression sur la touche | > 3 secondes] arréte la pompe.
2. Redémarrer la pompe en appuyant sur | ] et la pompe se met en marche.

3. Silalarme d’erreur interne persiste, arréter la pompe Invia Liberty en appuyant sur [ > 3 secondes |
et contacter le service client de Medela.
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Tableau des alarmes

ero de De ption du proble dicatio po e depa a
C b €3 C b €3
!
Batteric faible Charger la batteric
401
401
25 Muet Made veille {3 sec.) A Made veille {3 sec.)
e T W <> [Z]
!
La connexion U Débrancher le cable USB
402 n’est pas autorisée
-
g 02
g 2 Muet Made veille (3 sec.) P Miade veille (3 ser.)
0
@
T LI
>
< !
Mode veille Mettre la pompe en
405 marche ou I'arréter
05
X Muet Marche A Marche
Q@ L] &)
. . ! Eioignez la pompe de la source de
Tempéralure interne chaleur (. esc. hamigne dive te du
406 édlevé soleil) ou retirez tous les Giements
vonvrants (p. ex. couverture).
406
A et mode veille (4 ser) F=Y Mode veille (3 sec.)
%] 2]
" Rechercher d'éventuelles fuites dair
I e au niveau du pansement ct de
Fuite d'air dans lc Finsertion du bocal.
systéme
Consulter le mode d'emploi pour
301 plus instructions.
301 X Muet Mode veille (3 sec.) A Mode veille (3 sec.)
£
5 €3 €3
< m vénfiez que le tuyau est bien dégagé
. e et 'est pas tordu. Vérifiez que le
Le systéme cst & i i
302 L% v réservoir est plein.
Heportez-vous au mode d'emplol
a2 pour plus dinstructions.
X Muet Mode veille (3 sec.) Py Mode veille (3 sec.)
C b €3 C b €3
"
batteric vide Charger la batteric
305
305
2 Muet =Y
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Remarques / causes potentielles de I’erreur

Rechargez la batterie soit en plagant la pompe Invia Liberty sur la station d’accueil soit en branchant
le chargeur sur I'adaptateur secteur de la pompe.

La durée de charge restante de la batterie est d’environ 30 minutes.

Débrancher le cable USB.

Si la pompe reste en mode Veille pendant plus de 5 minutes, une alarme se déclenche.

Pour poursuivre le traitement, appuyer sur « Marche » [ O] ou arréter la pompe en appuyant
sur [ > 3 secondes |.

Laisser refroidir la pompe Invia Liberty selon les instructions a I'écran.

Pansement : - \érifier la présence d’une fuite d’air au niveau du pansement. Appuyez fermement sur
les bords du pansement, autour de la tubulure de drainage ou sur le FitPad Invia.
- Appliquer davantage de pansements en film pour fermer hermétiquement la zone ou s’est
produite la fuite.
Raccords : - Veiller a ce que la tubulure branchée sur le pansement soit correctement raccordée
a la tubulure du bocal.
- Veiller a ce que la tubulure du bocal soit insérée droit dans la pompe.
Bocal : - Veiller a insérer le bocal correctement, le déverrouiller et le repositionner.
- Veiller a ce que le joint torique orange placé a cété de la tubulure du bocal sur la pompe soit
bien présent. Un autre joint torique est disponible via le service apres-vente de Medela.

Tubulure : - Veiller a ce que la tubulure ne soit pas coudée, tordue ou bloquée.
- Si la tubulure du bocal est obstruée, la remplacer.
Bocal : - Si le bocal est plein ou si son filtre est obstrué, remplacer le bocal.

- Si la tubulure du bocal est obstruée, changer le pansement.
Ensuite, appuyer sur « Marche » pour reprendre le traitement.

Rechargez la batterie soit en plagant la pompe Invia Liberty sur la station d’accueil soit en branchant
le chargeur sur I'adaptateur secteur de la pompe.

La durée de charge restante de la batterie est de 15 minutes.
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Tableau des alarmes

Numéro de I’erreur Description du probléme Indications pour le dépannage Pression
al’écran al’écran
2] 2]
i
Bocal plein Changer le bocal
306
306
25 Muet Made veille {3 sec.) A Made veille {3 sec.)
€3 €3
"
311 Echec de Fautotest : Libérer puis réenclencher le bocal x
m
2 Muet =Y Marche
& &
[} i Kechercher d'éventuelles fuites d'air
- e au niveau du pansement et de
£ Pompe cn mode veille Tinsortion du bocal.
5 312 Fuites dans le systeme
- Consulter le mode d'emplot pour
< N2 plus dinstructions.
2 Muet Marche =Y Marche
"
Filtre bouché hanger le bocal
%
313
2 Muet Marche =Y Marche
@ @
m Redémarrez la pompe.
Température interne "
315 cceptane dpasce L Lo R X
Lare.
315
X Muet A
2
I
9 Redémarrez la pompe.
c Erreur interne .
- 51 le probléme persiste, veullez
[ & tacter votre représentant Health
=] care.
o
=~ 7
w 2 Muet P4

>

>
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MISE EN GARDE

Si I'erreur se reproduit, noter le numéro de I'erreur, arréter la pompe et contacter le service

client de Medela.

MISE EN GARDE

Les instructions relatives a la pompe Invia Liberty recommandent un traitement continu

pendant 24 heures. Si le traitement est interrompu pendant plus de 2 heures avec mousse
ou avec gaze, il est recommandé de faire remplacer le pansement par un professionnel de
santé et de recommencer le traitement.




Remarques / causes potentielles de I’erreur

Remplacer le bocal en consultant le chapitre « Remplacement du bocal Invia Liberty et de la tubulure

Invia Liberty ».
Bocal : - Déverrouiller le bocal et le replacer.
Tubulure : - Veiller a ce que la tubulure ne soit pas coudée, tordue ou bloquée.

Survient lorsque I'alarme 301 est en attente depuis 5 minutes.
Pour le dépannage, suivre les instructions de I'alarme 301.
Remettre la pompe en marche en appuyant sur « Marche » [ € ].

Pour reprendre la thérapie apres le changement du bocal, appuyer sur la touche de sélection
« Marche » [ €] & droite.

Survient lorsque 'avertissement 406 est en attente depuis 30 minutes.
Laissez refroidir la pompe Invia Liberty.

Redémarrez la pompe. Si I'erreur interne persiste, arréter la pompe en appuyant
sur [ > 3 secondes | et contacter le service client de Medela.

x LA POMPE S’ARRETE

/ LA POMPE CONTINUE DE FONCTIONNER
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Vue d’ensemble des accessoires

MISE EN GARDE

A La pompe Invia Liberty a été contrélée dans le cadre d’une évaluation de conformité et doit étre utilisée
exclusivement avec des produits inclus dans le dispositif médical Invia Liberty TPPN et distribués par
Medela. Medela ne peut garantir I'efficacité du dispositif médical qu’avec ces produits.

Ensemble de tubulure Invia
Liberty, simple, stérile "Ili
087.0025

Connecteur Y
ogr.oo23 WEETNE.
Adaptateur de drain*
087.0024

Sac de transport
087.0031

=

Bocal Invia Liberty
de 0,3 | avec agent

solidifiant b b ]
087.0012 b I | () - E— '
T Rl

Support pour rail standard

= 079.0036
|l
Pompe Invia Liberty
T avec mode d’emploi
] 087.0003
Bocal Invia Liberty
de 0,8 | avec agent J/ Chargeur
solidifiant 087.0059
087.0017 _-
; L J

Station d’accueil
079.0037

*Disponibilité du produit limitée a certains pays.
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Kits de pansement

(“ Pansements a appliquer et a changer exclusivement par des professionnels de santé.

Le dispositif médical Invia Liberty TPPN est congu pour étre utilisé avec les pansements Invia uniquement.
Pour des indications, contre-indications, avertissements et mises en garde spécifiques de pansement, consulter
les instructions appropriées d’utilisation des pansements Invia.

Stérilisation et exigences d’utilisation

Les produits jetables Invia Liberty sont des produits stériles et & usage unique.

Tubulure de bocal
Bocal
Connecteur Y Ces produits a usage unique doivent étre éliminés aprés usage.
Adaptateur de drain et drain @ Toute réutilisation du produit pourrait le détériorer ou entrainer
Invia FitPad une contamination croisée.

(tubulure)
Pansement de plaie

MISE EN GARDE
Ne pas le restériliser. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage intérieur est abimé ou a été ouvert.
Ne pas réutiliser. Toute réutilisation du produit pourrait le détériorer ou entrainer une contamination croisée.
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Nettoyage et desinfection

MISE EN GARDE

A La pompe Invia Liberty et les produits associés (station d’accueil, support pour rail et chargeur) doivent
étre nettoyés/désinfectés aprés chaque utilisation. Avant de nettoyer I'appareil, débrancher la pompe
de la prise murale.

Nettoyage Désinfection Stérilisation Lave-vaisselle

Pompe
Station d’accueil / / x x

Support pour rail

Chargeur Essuyer avec un Essuyer avec un La stérilisation et le lavage au lave-
Sac de transport* | chiffon humide. produit désinfectant | vaisselle sont INTERDITS.

* Si nécessaire, le sac de transport peut étre lavé a la machine a laver.

MISE EN GARDE

La pompe, la station d’accueil, le support pour rail, le chargeur et le sac de transport Invia Liberty
ne peuvent pas étre stérilisés.

La désinfection par immersion, la désinfection thermique et la désinfection par ultrasons ne sont
pas autorisées.

Désinfection (boitier de pompe, station d’accueil et chargeur)

MISE EN GARDE
La pompe Invia Liberty peut étre désinfectée a I'« alcool ».

Désinfection

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

Ne pas utiliser d’autres agents nettoyants (par ex. Terralin) car ils risquent d’endommager le boitier en plastique.
La désinfection par immersion, la désinfection thermique et la désinfection par ultrasons ne sont pas autorisées.

Stérilisation
Invia Liberty et les accessoires Invia Liberty ne sont pas stérilisables.

MISE EN GARDE
Ne pas utiliser d’autres produits nettoyants (par ex. Terralin) car ils peuvent attaquer le plastique.

Procédure de nettoyage de la pompe, de la station d’accueil et du chargeur Invia Liberty

1. Porter une protection adaptée (vétements, gants, masque facial et lunettes) conformément aux directives
locales en la matiére.

2. Appliquer I'agent désinfectant selon les instructions du fabricant”. Etre particuliérement attentif aux bords,
aux coins étroits et au fond.

3. Laisser agir le désinfectant. Respecter le temps de pose du désinfectant recommandé par le fabricant”.

4. Nettoyer soigneusement la surface, tous les bords, les encoches du boitier, les coins, le support de lit,
les pattes de support, les caches d’orifices et le fond.
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5. Essuyer I'appareil ou le laisser sécher a I'air libre conformément aux instructions du fabricant?.
6. Si nécessaire, reproduire les étapes 2-5 pour assurer un nettoyage adéquat.
7. Eliminer les éléments contaminés conformément aux directives environnementales locales.

MISE EN GARDE
Ne pas vaporiser les désinfectants directement dans les orifices, car cela pourrait endommager

les composants électroniques.

Pour connaitre les consignes de nettoyage précises, contacter votre représentant Medela.
) Fabricant de I'agent désinfectant.

Mise au rebut

La pompe Invia Liberty est composée de différents métaux et plastiques. Avant élimination, la batterie
rechargeable et les composants électroniques doivent étre retirés conformément aux consignes. La pompe
Invia Liberty n'est alors plus opérationnelle. Eliminer les composants électroniques et plastiques conformément
aux directives environnementales locales.

Les articles jetables et les pansements Invia Liberty doivent étre manipulés et éliminés conformément aux
directives environnementales locales.

MISE EN GARDE
Ne jamais éliminer avec les déchets ménagers.

Entretien/Controle de sécurité

La maintenance ne peut étre effectuée que par des personnes autorisées. Un contréle de sécurité se limite
a l'inspection visuelle du boftier et du chargeur pour s’assurer qu’ils ne sont pas endommagés. Il doit étre
effectué avant toute utilisation.

Si la pompe Invia Liberty n’a pas été utilisée, la batterie doit en moyenne étre chargée tous les 6 mois afin
de garantir un fonctionnement optimal.

Garantie

Garantie de 2 ans deés la date de livraison si la pompe a été utilisée en conformité avec ces instructions.
Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dégats causés ou résultant d’'une manipulation non conforme,
d’une utilisation inappropriée ou d’'une manipulation par des personnes non autorisées.

Vie opérationnelle

Le dispositif a une vie opérationnelle de cing ans ; de méme que les batteries internes.
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Signes et symboles

-

Ce symbole indique un conseil
de sécurité.

A\

Ce symbole correspond a une MISE
EN GARDE ou un AVERTISSEMENT
associé(e) au dispositif.

o]

Ce symbole indique un appareil
de classe Il.

hid

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

ol

Ce symbole indique la date de
fabrication de 'appareil (quatre
chiffres pour I'année et deux chiffres
pour le mois).

wl

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

STERLEEC]

Ce symbole signifie que I'appareil
a été stérilisé avec de I'oxyde
d’éthyléne.

Ce symbole indique un dispositif sur
prescription. ATTENTION : La loi
fédérale américaine limite la vente de
ce dispositif a un médecin ou sur
I'ordre d’un médecin. (pour USA
uniquement).
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Ce symbole indique le numéro de
série du fabricant.

Ce symbole indique le code de lot
du fabricant.

IP33

Ce symbole indique une protection
contre les effets nocifs de
I'introduction d’objets étrangers
solides et de gouttes d’eau.

u

Ce symbole indique que I'appareil
ne doit pas étre utilisé aprés la fin
du mois et de I'année mentionnés.

)

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

D
c us

Ce symbole signifie que I'appareil est
conforme 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 I'emballage est
endommagé.

pcs

Ce symbole indique le nombre
d’articles.

)

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

>

C

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

‘%

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

le stockage de I'appareil.

Ce symbole indique la limite

de pression atmosphérique a prendre
en compte pour I'utilisation et

le stockage de I'appareil.

.
«
PR

T

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

Y

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

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

c € 0123

Ce symbole indique que I'appareil est
conforme a la directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux.
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Ce symbole indique I'application
d’une piece de type BF.

Ce symbole indique le numéro de
catalogue du fabricant.

Ce symbole indique une prise
de courant continu.

®

Ce symbole indique un dispositif
a usage unique. Ne réutilisez pas
celui-ci.

Spécifications techniques

&&

Ce symbole signifie que I'élément
marqué ou sa matiére est intégré a un
processus de récupération/recyclage.

1t

Ce symbole indique que le carton
de transport doit étre en position
verticale pour étre transporté
correctement.

1000 g
w [l 2.21b

plage de vide niveau sonore maximum
/-/\ - 40 2 -200 mmHg Q)))) -42,5dB(A) 11
©ecuum -5a-27 kPa
débit réduit niveau sonore de 'alarme
>>> 5 I/min Q)))) 78 dB(A)
flow
sans bocal Fonctionnement

93 /ﬂﬁm 6
15 = % +5 °c 70 kPa

R P33

93 750 106 Transport/
@ @ Stockage
15> o 20 °c 50 kPa

HxIxP
150 x 170 x 95 mm

[®

o 1S0 13485
CE (93/42/EEC), lla

(77,

Adaptateur secteur CA

Modéle : MSA-C25001S12.0-30C-Z2Z

CEl : 60601-1

Entrée: 100-240 VCA, max. 0,8 A,
50/60 Hz

Sortie: 12,0VCC, 2,5 A

C€os
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Compatibilité electromagnétique (EMC)

La pompe Invia Liberty 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 Invia Liberty est destinée a étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur de la pompe Invia Liberty doit s’assurer qu’elle est utilisée dans un tel environnement.

Tests de rayonnement Conformité Environnement électromagnétique - guide
Emissions RF Groupe 1 La pompe Invia Liberty n’utilise I'’énergie RF que pour son
CISPR 11 fonctionnement interne. Ses émissions RF sont donc tres

faibles et ne sont pas susceptibles d’interférer avec les
équipements électroniques a proximité.

Emissions RF Classe B La pompe Invia Liberty convient a une utilisation dans tous
CISPR 11 types d’établissements, dont les résidences privées et les
établissements directement reliés au réseau électrique

Emissions d’harmoniques | Classe A
IEC 61000-3-2 public de basse tension qui alimente les batiments utilisés

a des fins domestiques.
Fluctuations de Est conforme

tension/émissions de
scintillement
IEC 61000-3-3

AVERTISSEMENT

A La pompe Invia Liberty ne doit pas étre utilisée ni entreposée avec d’autres appareils. S'il est impossible
de faire autrement, il faut surveiller la pompe Invia Liberty afin de s’assurer qu’elle fonctionne correctement
dans la configuration choisie.

AVERTISSEMENT

A La pompe Invia Liberty de Medela est un dispositif médical qui impose des mesures de sécurité
particulieres concernant les émissions électromagnétiques (EEM), et qui doit étre installé et mis en service
conformément aux informations annexées concernant les EEM.

A AVERTISSEMENT
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 'immunité de la pompe Invia Liberty.

A AVERTISSEMENT
EMC
Les équipements chirurgicaux a HF (haute fréquence), les réseaux de radio ou similaires peuvent avoir
une influence sur le fonctionnement du dispositif médical et ne doivent pas étre utilisés en méme temps que
la pompe Invia Liberty.
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Compatibilité é
Tableau 2)

ectromagnétique (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3¢ édition,

environnement.

Immunité électromagnétique

La pompe Invia Liberty est destinée a étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou I'utilisateur de la pompe Invia Liberty doit s’assurer qu’elle est utilisée dans un tel

Contréles
d’immunité

Décharge
électrostatique (ESD)
IEC 61000-4-2

Niveau d’essai
IEC 60601

+ 6 kV contact
+ 8 kV air

Niveau de
conformité

+ 6 kV contact
+ 8 kV air

Environnement électromagnétique -
guide

Le sol doit étre en bois, en béton ou en
carreaux de céramique. Si le sol est couvert
d’'une matiere synthétique, I'numidité
relative doit étre d’au moins 30 %.

Transit/charge
électrique rapide

+ 2 kV pour les
lignes d’alimentation

+ 2 kV pour les
lignes d’alimentation

La qualité de I'alimentation du secteur doit
étre équivalente a celle d'un environnement

alaterre £ 2 kV

IEC 61000-4-4 électrique électrique commercial ou hospitalier classique.
+1kV + 1 kV pour les
pour les lignes lignes d’entrée/
d’entrée/de sortie de sortie
Surtension + 1 kV en mode + 1 kV en mode La qualité de I'alimentation du secteur doit
IEC 61000-4-5 différentiel différentiel étre équivalente a celle d'un environnement
ligne de mise ligne de mise commercial ou hospitalier classique.

alaterre £ 2 kV
non applicable

Creux de tension,
coupures bréves

et variations de
tension sur les lignes
d’alimentation

IEC 61000-4-11

<5 % Uy
(>95 % creux dans
U;) pour 0,5 cycle

40 % Uy
(60 % creux dans
U;) pour 5 cycles

70 % Uy
(30 % creux dans
U;) pour 25 cycles

<56 % Uy
(>95 % creux dans
U;) pendant 5 sec

<5 % Uy
(>95 % creux dans
U;) pour 0,5 cycle

40 % Uy
(60 % creux dans Uy)
pour 5 cycles

70 % U
(30 % creux dans Uy)
pour 25 cycles

<5 % Uy
(>95 % creux dans
U;) pendant 5 sec

La qualité de I'alimentation du secteur doit
étre équivalente a celle d’un environnement
commercial ou hospitalier classique.

Si l'utilisateur de la pompe Invia Liberty
doit continuer a utiliser le dispositif
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

3 A/m

3 A/m

Les champs magnétiques de fréquence
réseau doivent étre équivalents a ceux d’un
environnement commercial ou hospitalier
classique.

REMARQUE : U; représente la tension du secteur de c.a. antérieure a l'application du niveau d’essai.
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Compatibilité é
Tableau 4)

ectromagnétique (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3¢ édition,

Immunité électromagnétique

La pompe Invia Liberty est destinée a étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de la pompe Invia Liberty doit s’assurer qu’elle est utilisée dans
un tel environnement.

Contréles IEC 60601 Niveau Environnement électromagnétique - guide
d’immunité niveau de conformité
d’essai

Les appareils de communication RF portables

et mobiles ne doivent pas étre utilisés a moindre
distance de I'appareil, cables compris, que la distance
de séparation recommandée a cet égard. 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=0,35 1’ P
a80 MHz
d=0,35 ,’ P 80 MHz a 800 MHz
RF rayonnées 3V/m 3V/m d=0,7 w’ P 800 MHz a 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 metres (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. °

Linterférence peut survenir a proximité d’équipements
marqués du symbole suivant :

Q)

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.

@ 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 prédite 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 Liberty dépasse
le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le fonctionnement normal de la pompe Invia Liberty doit étre
vérifié. Si un fonctionnement anormal est observé, des mesures supplémentaires, telles que la réorientation ou
le déplacement de la pompe Invia Liberty, peuvent étre nécessaires.

5 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 électromagnétique (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3¢ édition, Tableau 6)

Distance de séparation recommandée entre les appareils de communication RF portables et mobiles
et la pompe Invia Liberty

La pompe Invia Liberty 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 Liberty
peut empécher l'interférence électromagnétique en maintenant une distance minimale entre les appareils
de communication RF portables et mobiles (transmetteurs) et la pompe Invia Liberty tel que recommandé
ci-dessous, conformément a la puissance de sortie maximale des équipements de communication.

Puissance Distance de séparation selon la fréquence du transmetteur

de sortie maximale

du transmetteur m

w 150 kHz & 80 MHz 80 MHz 4 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12 ,,P d=0,35 ,,P d=0,7 ,,P

0.01 0.035 0.035 0.07

0.1 0.11 0.1 0.22

1 0.35 0.35 0.7

10 1.1 1.1 2.21

100 3.5 3.5 7.0

Pour les transmetteurs a la puissance de sortie maximale non reprise ci-dessus, la distance de séparation
recommandée (d) en métres (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 est recommandé 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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medela 7

El sitio web Medela.com le ofrece todas las herramientas educativas que necesita para configurar y utilizar
el sistema NPWT Invia Liberty. La pagina Medela University incluye instrucciones de uso, guias rdpidas y videos
de formacion para ayudarle a convertirse en un usuario experimentado del sistema NPWT.

www.medela.com

Puede encontrar la pagina NPWT University en el sitio web www.medela.com, a través de la pestafia «University».
Esté4 disponible en todos los formatos: ordenador, smartphone y tablet. Recomendamos guardar NPWT University
como acceso directo en su ordenador, smartphone o tablet para obtener un acceso aun mas rapido.
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Introduccion

Al elegir el Invia Liberty, ha optado por un sistema para el tratamiento de heridas con presion negativa (NPWT).
El aspirador ligero Invia Liberty proporciona un intervalo de presidon negativa ajustable y dos modalidades

de tratamiento junto con un sistema electronico de medicion y supervision. Se trata de un aspirador de
funcionamiento silencioso y cuenta con alarmas de estado visuales y acusticas para la seguridad del paciente.

El Invia Liberty es portatil y puede funcionar independientemente de la red eléctrica gracias a su bateria
recargable. Se emitirdn una serie de sefiales visuales y acusticas cuando se produzcan fallos o variaciones
en los valores ajustados.

Consideraciones previas al uso

Estas instrucciones de uso sirven como guia general para la utilizacion del aspirador Invia Liberty

con sus productos asociados. Las cuestiones médicas deben ser resueltas por un profesional sanitario.

A fin de garantizar el funcionamiento seguro y adecuado de los productos Medela, se aplica un sistema de
gestién de la calidad. Debe respetar las siguientes condiciones o, en caso contrario, se anulara la garantia.

El sistema NPWT Invia Liberty se utilizaré exclusivamente tal como se describe en estas instrucciones de uso.

— Antes de iniciar un tratamiento NPWT, lea las instrucciones de uso, las indicaciones, las contraindicaciones,
las advertencias, las precauciones y las instrucciones de seguridad. El incumplimiento de las mismas
y un uso incorrecto pueden generar peligros considerables y causar dolor y lesiones al paciente.

— Para el funcionamiento seguro y eficaz de este dispositivo, se requieren instrucciones especificas
de un médico.

- Unicamente pueden utilizar este dispositivo aquellas personas que hayan recibido una capacitacion
adecuada para el cuidado de heridas y el tratamiento de heridas con presién negativa.

— Los cambios en el tratamiento (nivel de presién, modo constante o intermitente) solo deberan aplicarse
conforme a las indicaciones de un médico.

— En estas instrucciones de uso, el uso de la palabra «presion» debe entenderse en general como
«presion negativa».

— Recuerde que cada herida es Unica y debe ser evaluada por un profesional médico adecuadamente
cualificado, quien debera aplicar su mejor criterio clinico a la hora de utilizar este tratamiento. El nivel de
presién y la modalidad de tratamiento deben adaptarse a cada paciente en particular, conforme a sus
conocimientos médicos y segun la fase de curacion de la herida.

Uso previsto

Usuario previsto

El sistema NPWT Invia Liberty esta disefiado para ser utilizado por profesionales sanitarios o usuarios

con la formacién adecuada.

Los profesionales sanitarios son responsables de capacitar a los usuarios no profesionales segun las instruccio-
nes de uso para pacientes y de explicarles toda la informacion relacionada con la seguridad.

Poblacion de pacientes prevista
El sistema NPWT Invia Liberty se ha concebido Unicamente para su uso en pacientes que muestren las afeccio-
nes descritas en las indicaciones de uso. No se ha estudiado el uso del dispositivo en pacientes pediatricos.

Entorno previsto

El sistema NPWT Invia Liberty esta disefiado para ser utilizado en hospitales, asi como en centros de cuidados
prolongados y en asistencia domiciliaria.
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Indicaciones de uso

El sistema de tratamiento de heridas con presion negativa (NPWT) Invia Liberty esté indicado para pacientes
que pueden beneficiarse del uso de un dispositivo de succién (NPWT), ya que crea unas condiciones que
contribuyen a la cicatrizacion de heridas por segunda o tercera intencion (cicatrizaciéon primaria retardada)

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 el material infeccioso.

Cuando se utiliza en incisiones quirurgicas cerradas, el sistema NPWT Invia Liberty también esta indicado para tratar
el entorno de aquellas incisiones quirdrgicas que siguen drenando tras un cierre suturado o grapado, al mantener

el entorno cerrado y eliminar el exudado mediante la aplicacion del tratamiento de heridas con presién negativa.

El sistema NPWT Invia Liberty es adecuado para los siguientes casos:

— Heridas agudas o subagudas — Ulceras por insuficiencia venosa
— Heridas crénicas — Heridas traumaticas

— Heridas dehiscentes — Quemaduras de espesor parcial
- Ulceras por presion — Colgajos e injertos

- Ulceras diabéticas o neuropaticas - Incisiones quirdrgicas cerradas

Contraindicaciones

El sistema NPWT Invia Liberty estd contraindicado en los siguientes casos:

— Tejido necrdtico con presencia de escaras — Vasculatura expuesta

— Osteomielitis no tratada — Nervios expuestos

— Fistulas no entéricas inexploradas — Anastomosis expuesta en los vasos
— Heridas neoplésicas sanguineos o derivaciones

- Organos expuestos

Advertencias, precauciones e instrucciones
de seguridad

ZIE ADVERTENCIAS
= Indica una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, puede ocasionar lesiones
graves o incluso la muerte.

PRECAUCIONES
A Indica una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, puede ocasionar lesiones
leves 0 moderadas.

(t Consejo de seguridad
Sefiala un texto como informacion util sobre el uso seguro del dispositivo.

El sistema de tratamiento de heridas con presidn negativa Invia Liberty («sistema NPWT Invia Liberty»)
esta destinado para el uso descrito en estas instrucciones de uso.

Medela solo se responsabilizara de los efectos relacionados con la SEGURIDAD BASICA, Ia fiabilidad y el rendi-
miento del sistema NPWT Invia Liberty siempre que este se utilice como se indica en las instrucciones 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.
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ADVERTENCIAS

No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

Este manual brinda pautas generales para utilizar el sistema de NPWT Invia.

Para el funcionamiento seguro y eficaz del dispositivo, se requieren instrucciones

especificas de un médico.

No se permite ninguna modificacion de este equipo.

Este dispositivo solo puede ser utilizado por profesionales sanitarios que hayan sido capacitados

de forma adecuada para efectuar procedimientos de succion, cuidado de heridas y tratamiento

de heridas con presion negativa, asi como para el uso de aspiradores; o por usuarios con

la formacion 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.

Precaucién: un uso incorrecto puede causar dolor y lesiones al paciente.

Consulte las indicaciones de uso, las precauciones y las contraindicaciones al utilizar el dispositivo
Invia Liberty como una fuente de vacio con el sistema de NPWT Invia. Si no se leen y siguen todas
las instrucciones de este manual antes de utilizar el sistema, pueden causarse lesiones al paciente
o incluso su muerte.

Si no se recibe el consentimiento ni ninguna instruccion adicional por parte del médico encargado
del tratamiento antes de utilizar el sistema, pueden causarse lesiones al paciente o incluso su muerte.
Antes de enchufar el dispositivo, compruebe que su suministro eléctrico local tenga el mismo voltaje
que el que se indica en la placa de caracteristicas.

No debe utilizar el dispositivo mientras se bafia o se ducha.

No seque el dispositivo Invia Liberty en el microondas.

La transferencia de datos por USB no es posible cuando el aparato estd en funcionamiento.

Los pacientes sometidos al tratamiento NPWT necesitan una supervision frecuente. Se deben tratar
de manera inmediata las sefiales o indicios objetivos de una posible infeccién o complicacion (tales
como fiebre, dolor, enrojecimiento, aumento de la temperatura, hinchazén o drenaje purulento).
Controle frecuentemente el dispositivo, la herida, la piel circundante, y el estado y nivel de comodidad
del paciente para garantizar un tratamiento eficaz, seguro y comodo para el paciente.

No coloque el apdsito de espuma o gasa directamente sobre vasos sanguineos, érganos, nervios,
tendones, huesos o ligamentos expuestos. Al utilizar el sistema NPWT Invia Liberty cerca de estas
estructuras, se debe utilizar sobre la herida una barrera protectora, como una capa de contacto

no adherente.

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.
Debe controlarse atentamente al paciente para detectar la apariciéon de hemorragias. Si se observan
hemorragias repentinas o un aumento de las hemorragias existentes, deje inmediatamente de utilizar
el aspirador, aplique presion sobre el apdsito de la herida y busque inmediatamente atencion médica
de emergencia.

Si un paciente que presenta una lesion en la médula espinal experimenta hiperreflexia auténoma,
suspenda el tratamiento con el sistema NPWT Invia Liberty y consulte a un médico de inmediato.
Nunca sumerja el aspirador Invia Liberty en agua u otros liquidos. Cierre el drenaje y desconecte

el aspirador del apdsito antes del bafio o la ducha.

Considere el uso de una barrera protectora en la piel que pueda entrar en contacto con los tubos,
especialmente en aquellos pacientes que tengan la piel fragil.

Las instrucciones del sistema NPWT Invia aconsejan realizar un tratamiento ininterrumpido de

24 horas. Si el tratamiento se suspende durante mas de 2 horas usando espuma o gasa, debera
reemplazarse el apdsito y el profesional sanitario debera volver a comenzar el tratamiento.

Este dispositivo no se ha estudiado en pacientes pediatricos.

Cierre el drenaje y desconecte el aspirador Invia Liberty antes de que el paciente ingrese en una
camara de oxigeno hiperbarico (OHB) o se realice una tomografia por emision de positrones (TEP).



— El sistema NPWT Invia Liberty no ha sido disefiado para utilizarse en un entorno de resonancia
magnética (RM), de modo que debe evitarse introducirlo en dicho entorno.

— Riesgo de explosion: el aspirador Invia Liberty no se debe usar en entornos potencialmente explosivos,
incluidos aquellos enriquecidos con oxigeno y las dreas con presencia de anestésicos inflamables.

— 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 producto contiene baterias de iones de litio que pueden acarrear riesgo de incendio, explosion
y quemaduras. Evite desmontarlo, golpearlo, calentarlo a una temperatura superior a 100 °C,
incinerarlo o quemarlo.

Si desea obtener ayuda con el manejo de los productos, péngase en contacto con el representante local
de atencién al cliente de Medela.

PRECAUCIONES

A continuacién se describen los problemas de salud que pueden requerir medidas especiales para
el uso seguro y eficaz del sistema de NPWT Invia.

— Pacientes con un alto riesgo de sangrado y hemorragia.

— Pacientes que toman anticoagulantes o inhibidores de la agregacion de plaquetas, o pacientes
que presentan hemorragias activas o heridas de hemostasia complicada.

— Heridas con presencia de fistula.

— La utilizacién del sistema de NPWT Invia cerca de vasos sanguineos y érganos, o cerca de drganos,
vasos, nervios, tendones o ligamentos expuestos. Proporcione la proteccion necesaria para todos
los vasos y érganos mediante la utilizacion de barreras protectoras.

— Pacientes con antecedentes de anastomosis vascular o vasos sanguineos friables, irradiados,
suturados o infectados.

— El uso cerca del nervio vago (bradicardia) o el uso en pacientes con antecedentes de lesiones
en la médula espinal (estimulacién del sistema nervioso simpatico).

— Aplicacién de los vendajes en forma circunferencial.

Un uso incorrecto puede causar dolor y lesiones al paciente Una presion negativa excesiva, un apdsito
de cobertura adhesivo demasiado apretado o una infeccion de la herida pueden causar dolores al
paciente. En cualquiera de los casos, debera cambiarse el apdsito e inspeccionarse la herida.

De acuerdo con las instrucciones del médico y las directrices del centro sanitario, debe supervisarse
con regularidad la comodidad del paciente, el cumplimiento del tratamiento y la presencia de sefiales
de infeccién de la herida.

No utilice el recipiente ni los tubos del sistema Invia Liberty si el envase estéril esta danado.
El tratamiento de heridas con presion negativa debe aplicarse las 24 horas del dia sin interrupcion. Si el

aspirador se detiene durante mas de dos horas, deberd cambiarse el apdsito y reiniciarse el tratamiento.

Tenga en cuenta el tamafo y el peso del paciente al prescribir este dispositivo.
Tenga en cuenta la modalidad del tratamiento: intermitente o continuo.
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Instrucciones de seguridad

— Antes de enchufar el dispositivo, compruebe que su suministro eléctrico local tenga el mismo voltaje que
el que se indica en la placa de caracteristicas.

— El aspirador Invia Liberty ha sido comprobado en el marco de la correspondiente evaluacion de conformidad,
solo debera utilizarse con los productos incluidos en el sistema NPWT Invia Liberty y solo sera distribuido por
Medela. Medela solo puede garantizar el funcionamiento eficaz del sistema con estos productos.

— El aspirador Invia Liberty puede verse afectado por el uso de equipos de comunicacién inaldmbrica, como
dispositivos domésticos de red inalambrica, teléfonos maviles, teléfonos inalambricos y sus soportes,
o walkie-talkies, por lo que estos deberdn mantenerse a una distancia minima de 30 cm del aspirador.

— Debe controlarse al paciente periddicamente conforme a la politica del centro.
— El aspirador Invia Liberty debe mantenerse en posicién vertical durante su uso.
— Se requiere supervision cuando el aspirador Liberty se utiliza cerca de nifos.
— No utilice el aspirador Invia Liberty en las siguientes condiciones:
— el cable de alimentacion o el enchufe estan dafiados;
— el dispositivo no funciona correctamente;
— el dispositivo presenta desperfectos;
— el dispositivo muestra defectos de seguridad evidentes.
— No desenchufe nunca el aparato de la toma de corriente tirando del cable de conexién.
— Mantenga el aspirador Invia Liberty y los productos relacionados lejos de superficies calientes.
— Nunca sumerja el aspirador Invia Liberty, el cargador o la estacion de conexion en agua u otros liquidos
y mantenga el conector del cargador lejos de la humedad y del agua.

— El aspirador Invia Liberty no debe utilizarse para succionar liquidos explosivos, facilmente inflamables
O COrrosivos.

— El tubo conectado al recipiente no debe entrar nunca en contacto directo con la zona de la herida.

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 de las instalaciones.

A 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, hinchazon
0 secreciones purulentas). La falta de supervision puede suponer un peligro considerable para el paciente.

Observe la herida y el tejido circundante asi como el exudado para detectar signos de infeccion u otras
complicaciones. Los signos mas comunes de infeccién son enrojecimiento, sensibilidad, fiebre, hinchazoén,
comezon, temperatura elevada en la zona de la herida, olor fuerte o formacién de pus. También pueden
presentarse sintomas como nduseas, vomitos, diarrea, jagueca, mareo, desvanecimiento, dolor de garganta con
hinchazén de las membranas mucosas, pérdida de la orientacion, fiebre alta (>38,8 °C), hipotension refractaria,
hipotension ortostatica o eritema edematoso (un sarpullido similar al ocasionado por quemaduras solares). Otras
complicaciones mas graves de una infeccion son la presencia de dolor, molestias, fiebre, gangrena, choque
téxico o choque séptico. Si surgen complicaciones graves ligadas a una infeccién, interrumpa el tratamiento

y consulte inmediatamente a un médico.
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Controles de seguridad

Con relacion a los controles de seguridad, debe realizarse el mantenimiento del dispositivo y las reparaciones
necesarias a lo largo de toda su vida util de acuerdo con los procedimientos de servicio.

El aspirador Invia Liberty es un dispositivo de proteccion de clase Il (EN CElI 60601-1). Los controles

de seguridad se reducen a la inspeccion visual de la carcasa y del cargador para detectar cualquier dafio.
Este control debe llevarse a cabo antes de cada uso.

Los dispositivos de la clase de proteccion Il no disponen de conexion protectora a tierra; por lo tanto,

no es necesario controlar la corriente de fuga a tierra.

El revestimiento del aspirador Invia Liberty se compone enteramente de material aislante. Por consiguiente,
los controles de pérdida de corriente del mismo mediante instrumentos comunes de medida no revelaran
valores apreciables.

La medicion del escape de corriente al paciente mediante el instrumental comun no revelara valores
apreciables, incluso cuando se succiona un fluido conductor hasta activarse el dispositivo de proteccion
contradesbordamientos.

El aspirador Invia Liberty no cuenta con circuitos al paciente ni conectores de tierra funcionales.

Técnica de aplicacion de apositos

Consulte las instrucciones de uso adecuadas del apdsito para heridas Invia para obtener informacién sobre
la aplicacion de los vendajes. Realice una limpieza profunda de las heridas de acuerdo con las instrucciones
del médico o las directrices del centro antes de efectuar la aplicacion de los vendajes.

Cambio de los apésitos

(“ Para obtener informacion sobre el cambio de apdsito, consulte las instrucciones de uso especificas del
aposito para heridas de Invia.

Al tratar heridas infectadas o heridas mas susceptibles de crecimiento interno del tejido hacia el material de
relleno, es posible que se necesiten cambios mas frecuentes del apdsito. La frecuencia de los cambios de
apdsito debe basarse en una evaluacién de las caracteristicas de la herida y no en recomendaciones estandar.

@™ Es importante recordar:
— comprobar regularmente que el nivel de presion negativa y la modalidad de tratamiento correspondan
a lo especificado por el médico;
— supervisar el apdsito periddicamente y comprobar que el aspirador esté en funcionamiento.
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Aspirador Invia Liberty

Tubo del recipiente

Puerto de succién

Boton de
liberacion
del recipi-

MmeEcdln &
ente

Recipiente

Placa de caracteristicas -|-

Soportes de sujecion
ala cama

Soporte del rail estandar

“‘\.1 Pantalla

Puerto USB

Puerto del enchufe
adaptador

El flujo maximo del aspirador Invia Liberty es de 5 litros por minuto, con un intervalo de presién ajustable entre

-40y -200 mmHg (-5 a -27 kPa).
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Pantalla

Campo de informacion

@ navegacion

Encendido/
Apagado

Botones de
seleccion

Ca.mnpo d.é

Campo de instrucciones

Botones programables

Numero de identificacion
del tratamiento

Temporizador del tratamiento /
/

\

Intermitente/Constante

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

(i - 0d aoh

Modo
administrativo /

>

Modo de
paciente

Estado de carga
de la bateria

Indicador de fuga de aire

Indicador
de funcionamiento/espera
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Componentes desechables del aspirador

Invia Liberty

Recipiente del Invia Liberty con solidificador, de 300 ml y 800 ml

Cémara de

seguridad

Escala f
graduada | ‘i-

Céamara de secreciones
Capacidad de 800 ml

Material:
Precision de la graduacion:
Composicién del solidificador:

PRECAUCIONES

Proteccion contra desbordamientos /
Filtro bacteriano

-

I .-ﬁ’_‘ £ Tope de sellado

Camara de secreciones
Capacidad de 300 ml

polipropileno
+/- 2,5 % (en posicion vertical)
poliacrilato de sodio entrecruzado

Para un funcionamiento adecuado y seguro, el aspirador Invia Liberty debe mantenerse en posicién

vertical durante su uso.

Si el aspirador se vuelca, vuelva a colocarlo en posicién vertical. La construccion especial de la camara
de seguridad situada en la parte superior del recipiente evita que el filtro bacteriano y de proteccion contra

desbordamientos sufra una acumulacién inmediata en caso de vuelco.

Esta funcién se desactiva cuando el recipiente se llena y el aspirador se vuelca, ya que las secreciones fluiran
hacia el interior de la cdmara de seguridad y obstruiran el filtro hidrdfilo. En este caso, se emitird una alarma

y debera sustituirse el recipiente.
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Conector en Y, tubo del recipiente y adaptador de drenaje del Invia Liberty

Adaptador de tubo

Tubo de flujo -

de aire J I/‘

\ /
N l\’ Conexion al aspirador

Connector en Y

Conector répido
al tubo del apésito

Tubo de succion i .‘K
Adaptador de drenaje

Conector al tubo del apdsito

Conector rapido

Material: TPE
Longitud: 1,65 m
Diametro:  2,0/3,0 mm

El tubo del recipiente consta de dos luces:

La luz mas pequefa (tubo de medicién) regula la presion y la luz mas grande (tubo de succion) retira la secrecion
de la herida hacia el recipiente. Un filtro bacteriano y de proteccion contra desbordamiento hidrofilo situado

en el adaptador del tubo ayuda a evitar la contaminacion del aspirador Invia Liberty.

Conexion en Y con conector rapido Invia

Para conocer los avisos y precauciones relativos a la conexion en Y con conector rapido Invia, consulte
las respectivas instrucciones de uso.
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Suministro eléctrico

PRECAUCIONES
A Antes de cargar el dispositivo, compruebe que su suministro eléctrico local tenga el mismo voltaje
que el que se indica en la placa de caracteristicas.

ADVERTENCIAS
A Este producto contiene baterias de iones de litio que pueden acarrear riesgo de incendio, explosion
y quemaduras.
El producto no debe desmontarse, golpearse, calentarse a una temperatura superior a 100 °C (212 °F),
incinerarse ni quemarse.

El aspirador Invia Liberty funciona conectado a la red de suministro eléctrico o con una bateria interna
recargable de iones de litio. Cuando el dispositivo se utilice conectado a la red eléctrica, la bateria se cargara.
La carga de la bateria depende del tiempo efectivo de uso del aspirador. El tiempo de funcionamiento es relativo
al funcionamiento eficaz del motor. El aspirador Invia Liberty solo se enciende cuando la presion medida es
inferior a la presién configurada.

En unas condiciones de uso normales, el tiempo de uso con bateria suele ser superior a 14 horas. El tiempo
de uso con bateria depende del tamafio de la herida, de la fuga de aire del sistema y de la presion ajustada.
Si se produce una fuga en el sistema, el motor del aspirador funcionara con mayor frecuencia, lo que reducira
el tiempo de uso con bateria.

Puerto USB

Los equipos adicionales conectados a equipos electromédicos deben cumplir con las respectivas normas

CEl 0 I1SO (p. €j., CEI 60950 en el caso de equipos de procesamiento de datos).

Asimismo, todas las configuraciones deberan cumplir los requisitos para sistemas electromédicos (consulte

la norma CEI 60601-1-1 o el apartado 16 de la 3.2 edicion de la norma CEl 60601-1, respectivamente). Todo
aquel que conecte equipos adicionales a equipos electromédicos estard configurando un sistema médico vy, por
lo tanto, sera responsable de que el sistema cumpla con los requisitos aplicables a los sistemas electromédicos.
Tenga en cuenta que la legislacion local prevalece sobre los requisitos antes mencionados. En caso de duda,
consulte a su representante local o al departamento de atencion al cliente de Medela.
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Preparacion para el uso

ADVERTENCIA

Utilizar solo después de recibir instrucciones de personal cualificado. Utilice guantes para todas
las aplicaciones y tome las precauciones universales.

1. Compruebe los componentes necesarios.

2. Conecte el tubo del recipiente
del Invia Liberty.

3. Encaje el recipiente
del Invia Liberty.

Tubo del recipiente del Invia Liberty

i ™

Aspirador Invia Liberty

—_—a

L
ki E

Recipiente del Invia Liberty

A.

A. Abra el envase del tubo.

B. Inserte el adaptador del tubo en
el aspirador tal como se muestra
(presione en linea recta).

A. Desempaquete el recipiente
nuevo y despegue el adhesivo
de seguridad. Encaje las clavijas
de la parte inferior del recipiente
en las ranuras de la base del
aspirador. Eleve el recipiente
hacia el aspirador hasta que
encaje en su lugar.
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B. B. Empuje hasta oir un «clic».
» 5 r'.E d El recipiente fija el tubo

4. Conecte el tubo del apésito al tubo del recipiente.

» @

o~ > “ -
1 e

e - ~

ndiy

5. Pulse [] para encender A. '_';I;\ A El aspiradorrefefctua.ré unjutotest
el aspirador Invia Liberty. > UL y comenzara a funcionar de
F=ty inmediato. Oira el motor en
e B A funcionamiento durante un breve
| Y periodo de tiempo hasta que se
— - haya formado la presién. Si el motor
= L

permanece en funcionamiento
durante méas de 30 segundos,

compruebe el sistema y vuelva
a intentarlo.

(t Si el resultado del control anterior ha sido correcto, pulse el boton durante més de 3 s para apagar
el aspirador Invia Liberty. Si la prueba no es satisfactoria, siga las instrucciones indicadas en la pantalla
o consulte el capitulo «Alarmas».

Para la aplicacion de los vendajes, consulte las instrucciones de uso suministradas junto con los apdsitos Invia.
Encienda el aspirador Invia Liberty tal y como se indica en el apartado de modos de usuario.

Modos de usuario del aspirador Invia Liberty

Modo administrativo

Modo utilizado por el profesional sanitario para configurar pacientes nuevos o cambiar ajustes del aspirador
como la presién, el volumen de fuga de aire, los modos de tratamiento (constante/intermitente), el tiempo

de funcionamiento intermitente, el idioma y la zona horaria. Puede acceder al modo administrativo al encender
el aspirador por vez primera o durante el tratamiento.

Modo de paciente

En el modo de paciente, el aspirador se puede encender, apagar y colocar en modo de espera, y las alarmas
se pueden silenciar. En este modo, se pueden cambiar el recipiente y el tubo, y se puede cargar el aspirador.
Cuando el aspirador se apaga en este modo, se utilizan los ultimos ajustes de forma predeterminada.
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Modo administrativo

(t El ajuste de fabrica del aspirador Invia Liberty es de -125 mmHg en modo constante.

é ATENCION
El nivel de presién debe ajustarse siempre conforme a las instrucciones del profesional

sanitario encargado.

Cuando se utilice un Invia FitPad, la presion ajustada se controlara en la localizacién de la herida.

Ajustes del dispositivo

Tratamiento de un nuevo paciente

medela”
Invea Libarky

Nnta legal

Este dispositivo debe ser usado sélo
DOF Una Dersona con la formacion
médica apropi

Por favor, asegurese de que ha leido
las instrucciones de uso.

oK

&Nuevo paciente?

Por favor, esaiba los nimeros de
abaio en la ficha del paciente:

Nmeru de serie: 152887
ID de la terapia: 1

1. Encienda el aspirador Invia Liberty en modo administrativo,
mantenga pulsado [ D ]y, a continuacion, pulse [ ].
Se inicia un autotest
Si la prueba no es satisfactoria, siga las instrucciones indicadas
en la pantalla o consulte el capitulo de la alarma.

2. Reconocimiento de las condiciones de responsabilidad.
Pulse «OK» [n] para confirmar.

«¢Nuevo paciente? Si/No»

«Si» quiere decir que el aspirador Invia Liberty emitira un nuevo
numero de identificacion de tratamiento (= nuevo paciente).
Este nimero se puede anotar en la historia del paciente.

El nimero de tratamiento aparece en el campo de informacion.
Si se trata, en efecto, de un paciente nuevo:

Pulse «Si» [ n] para confirmar.

Pulse «OK» [O] para ir a la pantalla principal.

«No» significa que el nimero de identificacion y los ajustes
del tratamiento permaneceran intactos (= mismo paciente).

Si, de lo contrario, el paciente no es nuevo:
Pulse «No» [ D ] para confirmar y acceder a la pantalla principal.

151




(111} oo 1 C O
o'

-125 SRV

Atras (114

Modo administrativo

Standby (3 seg.)

Cambio del nivel de presion

[ TT0] wwoon 1 C O

- 125 B

<l

Atras oK
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3. Pulse los botones de seleccion [ 1yl ] para ajustar el nivel
de presion.
4. Pulse «OK» | n] para confirmar y acceder a la pantalla principal.

1. Para acceder al modo administrativo, desbloquee la pantalla, mantenga

pulsado [u 1y luego pulse [ ].

PRECAUCIONES
Configure el nivel de presion y la modalidad de tratamiento
de acuerdo con las instrucciones del profesional sanitario.

El modo de presién predeterminado es el Estandar, con los siguientes
niveles preconfigurados:

1. Para acceder al modo administrativo, desbloquee la pantalla, mantenga

pulsado [° ]y luego pulse [ ]

2. Pulse los botones de seleccion [ 1yl ] para ajustar el nivel
de presion.

3. Pulse «OK» [ n] para confirmar la seleccion.

4. Para regresar a la pantalla principal, pulse «Atras» [ u ].

PRECAUCIONES

Si no se confirma el nivel de presion, el aspirador restablecera
los ajustes anteriores y regresara automaticamente a la pantalla
principal al cabo de cinco segundos.



Cambio del modo de ajuste del nivel de presién

Austes 1/3
Presién -125
re mmHg
Estandar
Eslandar
Fspafinl
Atrds OK

Configuracidn de presin
Fuya ue aire

Seleccion del volumen
de fuga de aire

Standby (3 seg.)

El modo detallado de presién permite seleccionar el nivel de presion
entre —-40 y -200 mmHg, en incrementos de 5 mmHg (5 kPa a 27 kPa
en incrementos de 1 kPa).

1. Para acceder al modo administrativo, desbloquee la pantalla,
mantenga pulsado [ D ]y luego pulse | ].

2. Pulse al mismo tiempo los botones programables [ D + O]
para acceder al menu de ajustes.

3. Para pasar de un modo de presion a otro, desplacese hacia abajo
con el botén [ ]y seleccione «Configuracion de presion».

4. Pulse «OK» [O] para seleccionar una opcion.

5. Para pasar del modo de presion Estandar al modo Detallado,
y viceversa, pulse los botones de seleccion [ ly [ 1.

6. Para confirmar la seleccion, pulse «OK» [ o I

7. Consulte las instrucciones de «Cambio del nivel de presién»
para seleccionar los valores de presion.

(t El modo de fuga de aire elevada se recomienda cuando se utilizan
apdsitos extragrandes.

El volumen de fuga de aire predeterminado es el Estandar. Si el nivel

de vacio sobre la herida es menor del 75 % del nivel de presién ajustado
o el flujo de aire es mayor de 1500 mi/min, el indicador de fuga se
mostrara «lleno» y parpadeard para indicar que hay una gran fuga de aire
en el sistema. La alarma de fuga de aire se disparara a los dos minutos
si el flujo de aire es superior al nivel definido o al cabo de un minuto si
no se mantiene la presién configurada. Siga las instrucciones indicadas
en la pantalla o consulte el capitulo «Alarmas».

Para aquellas heridas que presenten un volumen de fuga de aire
comprendido entre 1500 ml/min y 2200 ml/min, esta disponible el modo
de fuga de aire elevada. Si el nivel de vacio sobre la herida es menor del
75 % del nivel de presion ajustado o el flujo de aire es mayor de 2200 ml/
min, el indicador de fuga se mostrara «lleno» y parpadeara para indicar
que hay una gran fuga de aire en el sistema. La alarma de fuga de aire
se disparara a los dos minutos si el flujo de aire es superior al nivel
definido (2200 ml/min) o al cabo de un minuto si no se mantiene la presion
configurada. No se emitira ninguna alarma de fuga durante los primeros
cinco minutos, lo que permite establecer el ajuste de presion de una
herida a un nivel elevado sin que salte una alarma.
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austes 1/3

Presidn -125
Unidad de presidn mmHg
Configuracion de presion  Estandar
Estamr
Tdinma Fspaiinl
Atras oK
Austes 1/3

Presion 125
Unidad de presidn mmHg
Configuracion de presién

Fuya Ue aire

Tdinma

Atras oK
Austes 1/3

Presion 125
Unidad de presidn mmHg
Configuracion de presion  Estandar
Fuya Ue sire
Tdinma Fsnafinl
Atras oK

154

Seleccion de fuga de aire Estandar o Elevada:

1. Para acceder al modo administrativo, desbloquee la pantalla, mantenga

pulsado [n ]y luego pulse [ ].

2. Pulse al mismo tiempo los botones programables [u + O]
para acceder al menu de ajustes.

3. Para cambiar el volumen de fuga de aire, desplacese hacia abajo
con el botén [ ]y seleccione «Fuga de aire».

4. Pulse «OK» [ O] para confirmar la seleccion.

5. Para seleccionar el modo de fuga de aire Estandar o Elevada, utilice
los botones de seleccion [ ] y [ 1.

6. Pulse «OK» [ O] para confirmar la seleccion.
7. Para regresar a la pantalla principal, pulse «Atras» [ D 1.



Cambio de la modalidad de tratamiento

ndooh 1 C (]
o
=125 wiig v

Standby (3 seg.)

ndoon 1 C €3

Cambio a intermitente On

noon 1 ] €%

Cambio a constante On

[T woon 1 C 63
B

Presidn ‘125 mmHg COn

Standby (3 seg.)

1. Para acceder al modo administrativo, desbloquee la pantalla,
mantenga pulsado [ D ]y luego pulse | ].
. Para cambiar la modalidad de tratamiento, pulse «Espera» [ n

N

3 segundos ] y colocara el aspirador Invia Liberty en modo de espera.

Modo constante: C
La modalidad de tratamiento predeterminada es Constante.

w

. Para pasar del modo Constante al modo Intermitente, pulse [ D]
«Cambio a intermitente» y, a continuacion, pulse «On» [o 1.

Modo intermitente: |
Los periodos de tiempo predeterminados para el modo intermitente
son cinco minutos activado y dos minutos desactivado.

4. Para pasar del modo Intermitente al modo Constante, pulse [ D]
«Cambio a constante» y, a continuacion, pulse «On» [a 1.

(‘“ Un minuto después de haber pulsado el ultimo botdn, el aspirador
Invia Liberty cambia automaticamente al modo de paciente
y se bloquea la pantalla.

(‘ Un minuto después de haber pulsado el ultimo botdn, se apaga
la luz de fondo. Cuando se emite una alarma o se pulsa cualquier
botdn, se ilumina la luz de fondo.

(t Los ajustes solo se pueden modificar en el modo administrativo.

Los ajustes configurables son la unidad de presion, el volumen de fuga de aire, los modos de tratamiento
(constante/intermitente), el tiempo de funcionamiento intermitente, el idiomay la zona horaria. El nimero
del aspirador, el tiempo de funcionamiento de este y la versiéon solo pueden verse, pero no modificarse.
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Cambio de los ajustes

1. Para acceder al modo administrativo, desbloquee la pantalla,
mantenga pulsado [ c ]y luego pulse [ 1.

ndanh 1 C (X] «

)
prosin =125 mnwig [ 2. Pulse al mismo tiempo los botones programables [ °+O]
para acceder al menu de ajustes.
Cambio a intermitente on 3. Para modificar un ajuste, selecciénelo con los botones
de seleccion [] o [ 1.
Ao 1, T Seleccion
. . —-40 a -200 mmHg (-5 a -27 kPa)
Unidad do promtn — i kPa/mmHg
CHlHAT nH) A praai Calasbs Estandar/Detallado
P O il EaChviln Estandar/Elevado
| el Espaiicd Idiomas segun la lista
Alnan LW
Aol 3, T Seleccion
1-8 min
1 iFmman 0 1
1ommpn ol 7 1-8 min
Fimnd Darala e +12 a -12 horas GMT
Tl oo 0 CRall i i e I3 HEF segun se muestra
Doy o thud a4 L 1 D ] segun se muestra
Alnan LW
Ao T, T Seleccion
et . segun se muestra
Al LK
Ajustes 1/3 4. Pulse «OK» | o ] para confirmar la seleccion.
et o rsin . 5. Para modificar un valor, selecciénelo con los botones de seleccion
Configurariin de presidn -~ Fstandar VAN
Fuga de aire Estsndar [ . Iyl 1
tdioma Espariol 6. Pulse «OK» [ n ] para confirmar la seleccion.
Atrds OK
(‘ Si el ajuste modificado no se confirma pulsando «OK», el aspirador
regresard a la configuracion precedente.
7. Pulse «Atras» [D ] para salir de la configuracion.
saoon 1 C @ Un minuto después de haber pulsado el Ultimo botén, el aspirador
,’ﬂ‘,_ « Invia Liberty cambia automaticamente al modo de paciente

=125 nmig

y se bloquea la pantalla.

Standby (3 seg.)
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Archivo de registro de tratamiento

En el archivo de registro de tratamiento se especifica informacién relacionada con los tiempos de funcionamiento
(encendido/apagado), los ajustes de presion, las modalidades de tratamiento, las alarmas, las advertencias y los
errores. Se registran y muestran los ultimos 51 eventos.

Abrir el archivo de registro de tratamiento
1. Para acceder al modo administrativo, desbloquee la pantalla,

oS o

Fotha T M T mantenga pulsado [ 1y luego pulse [ H€4 1.

2011-06-N2 NA41 Standhy n:nt . X .,

2011:06-02 06:15 1 (-00) 0:26 2. Pulse al mismo tiempo los botones de seleccion | Tyl 1.
20110602 0615 Stancby  0:00

20110601 15:00 C (-120) 15:1S

20110601 14:48 Off 012 3. Para ver las péaginas adicionales, desplécese con los botones de
2011-06-01 12:40 C(-120) 1:00
prs . seleccion [ Y1y [ (D1

Lista 4. Para ver el archivo de registro de tratamiento como una grafica, pulse

«Gréficas [ ()1

5. Para salir del archivo de registro de tratamiento, pulse «Atras» [D 1

(‘ El aspirador Invia Liberty cambia automaticamente a la pantalla
principal (en el modo administrativo) a los 30 segundos de haberse
pulsado el ultimo botdén. Transcurridos otros 30 segundos, el
aspirador cambia al modo de paciente y se bloquea la pantalla.

Gréfica

Modo de paciente

Encendido

LA
r Encienda el aspirador Invia Liberty pulsando la tecla [ ]

mﬂdﬂlﬂ' Se inicia un autotest
Invaa Libarky

Si la prueba no es satisfactoria, siga las instrucciones indicadas
en la pantalla o consulte el capitulo «Alarmas».

(“ Cuando se enciende el aspirador en este modo, se utilizan
de forma predeterminada los Ultimos ajustes (modalidad
de tratamiento y nivel de presion).

Control de la presion

La presion configurada se mostrara en la pantalla. EI motor funcionara
durante unos segundos para acumular presién. Si funciona
ininterrumpidamente durante mas de 30 segundos, compruebe que
no existan fugas en el sistema.

naoon 1 C €3

Indicador de fuga de aire

presion =125 mmg [

En la pantalla se muestra un indicador de fugas de aire para visualizar
si existe alguna fuga de aire en el sistema.

Standby (3 seg.)
a) Cuando el indicador esta «vacio», el sistema esta hermético.

157



b) Cuando el indicador esta «<medio lleno», existe una fuga de aire en

o 1 C 63

el sistema, pero la presion y el tratamiento se mantienen conforme

a la presion configurada.

c) Cuando el indicador esta «lleno» y parpadea, existe una fuga de aire

Standby (3 209} grande en el sistema. Cuando el aspirador se enciende por vez
primera y existe una importante fuga de aire, si no se mantiene
o 1 C 6 la presion configurada, la alarma de fuga de aire sonara al cabo
a de dos minutos en el modo de fuga de aire estandar y al cabo de
“125 amiig ,"ﬁ‘, « c) cinco minutos en el modo de fuga de aire elevada. Si se detecta una
R K

-t importante fuga de aire durante el tratamiento, se emitird una alarma
al cabo de dos minutos. Siga las instrucciones indicadas en la pantalla

Standby (3 seg.)
o consulte el capitulo «Alarmas».

Espera
Para cambiar el aspirador Invia Liberty al modo de espera, pulse el botdn
de «Espera» | o ] durante 3 segundos y el motor del aspirador dejara

de funcionar.
Si el aspirador permanece en modo de espera durante mas de cinco
minutos, sonara una alarma. Siga las instrucciones que se mostraran

en la pantalla o consulte el capitulo «Alarmas».

Apagado
Pulse [ ] durante 3 segundos y el aspirador se apagara.

Ajuste del maletin de transporte

El Invia Liberty esta concebido para ubicarse en un maletin de transporte durante su funcionamiento.

1. Abra el maletin de transporte.
2. Deslice el Invia Liberty en el compartimento correspondiente.
3. Cierre la solapa de velcro sobre el aspirador.

La bandolera también puede usarse como cinturon.

Para esto, suelte la correa de los lados del maletin de transporte y pasela por las dos presillas ubicadas
en la parte posterior del mismo.

158



Cambio del recipiente y el tubo
del Invia Liberty

Sustituya el recipiente del Invia Liberty, como minimo, una vez a la semana, cuando el recipiente parezca lleno
tras realizar una inspeccion visual o cuando se active la sefial de alarma de «Recipiente lleno» / «Filtro obstruido».
Sustituya el tubo del Invia Liberty, como minimo, una vez a la semana, cuando el tubo parezca obstruido tras
realizar una inspeccion visual o cuando se active la sefal de alarma de «Sistema obstruido».

1. Obtenga un recipiente y un tubo estériles.

2. Pulse el botén de «Espera» [ ) ] durante 3 segundos para que el
motor del aspirador deje de funcionar. Cierre el tubo del recipiente.

3.1 Coloque la pinza al lado del conector rapido y cierre la pinza del tubo
de aspiracion y la del tubo del apésito.

= ¢

3.2 Desconecte el tubo del recipiente del tubo del apdsito.
3.3 Proteja de la contaminacion el extremo del tubo del apdsito.

I.-_-

Y «n

4. Liberey retire el recipiente.

5. Selle el recipiente utilizado con el tope situado en la parte lateral.
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6. Retire el tubo del recipiente en el sentido de la flecha.

7. Extraiga el tubo del recipiente nuevo y conéctelo al aspirador Invia
Liberty. Fije el adaptador del tubo al aspirador (presione en linea recta).

8.1 Desempaquete el recipiente nuevo y despegue la pegatina
de seguridad.

8.2 Encaje las clavijas de la parte inferior del recipiente en las ranuras
de la base del aspirador. Eleve el recipiente hacia el aspirador hasta

que encaje en su lugar.

8.3 Conecte el tubo del recipiente al tubo del apdsito. Aseglrese
de que el tubo no esté bloqueado.

8.4 Encienda el “aparato” con latecla [ E)]. Se empezaré a crear

la presion.
9. Deseche el recipiente y su tubo conforme a los procedimientos

locales. En caso de atencion domiciliaria, devuelva los componentes
desechables al personal de enfermeria para su correcta eliminacion.
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Carga de la bateria

(‘ La bateria debe estar totalmente cargada antes del primer uso.
Para cargar la bateria, enchufe el cargador al puerto de alimenta-
cion del aspirador Invia Liberty. Puede seguir utilizando el aspira-

. dor mientras se carga.

%&

La capacidad de la baterfa no se vera afectada de forma negativa si se carga cuando esta parcialmente
descargada y tampoco hace falta cargar totalmente el aspirador en cada ocasion.

(‘~ La bateria se puede cargar cuando resulte adecuado o conforme a la sefal de alarma de «Bateria baja»
o «Baterfa descargada», siguiendo las instrucciones que se muestran en la pantalla del aspirador.

Quedan aproximadamente 30 minutos de carga restante en la bateria en el momento en que aparece

la advertencia de «Baterfa baja».

Si la bateria esta totalmente descargada, tardara entre tres y cuatro horas en cargarse por completo.

Si el aspirador Invia Liberty esta totalmente cargado Y aun esta conectado a una fuente de alimentacion,
aparecera L¥} en el icono de la bateria.

Si el aspirador esta desconectado de una fuente de alimentacion, se muestran cuatro barras en el icono
de la bateria para indicar que la bateria esta totalmente cargada.

Si no se utiliza el aspirador Invia Liberty, la bateria debe recargarse aproximadamente una vez cada seis
meses para asegurar su optimo funcionamiento.

Para desconectar el aspirador Invia Liberty de la red eléctrica, extraiga el conector del cargador y cierre
la tapa de seguridad.

ADVERTENCIA
No tire del cable ni de la proteccién rigida.
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Alarmas

El aspirador distingue entre «Advertencia», «<Alarma» y «Fallo interno». Si el Invia Liberty detecta una situacion
en la que no se pueda continuar con el tratamiento, sonara una alarma acustica y se mostrara en la pantalla

el nimero del fallo y una descripciéon del problema. Para obtener una explicacion del nimero de fallo, consulte
la tabla de alarmas de este capitulo.

Ejemplo:
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Descripcién
del problema

] ":5] A en la pantalla
o | D)

(] & s et (<]

Solucion del
problema en la pantalla

HEGATIVE PRESSURE WOUND THERAFY

Numero de fallo

PRECAUCIONES

Las instrucciones del Invia Liberty aconsejan realizar un tratamiento ininterrumpido de 24 horas.

Si el tratamiento se suspende durante mas de 2 horas usando espuma o gasa, debera reemplazarse
el aposito y el profesional sanitario debera volver a comenzar el tratamiento.



«Advertencia»
Suena una alarma acustica y se muestra en la pantalla el nimero de fallo.

«Alarma»

Suena una alarma acustica y se muestra en la pantalla el nimero de fallo.

Al emitirse una advertencia o alarma, se oird una alarma acustica. Una descripcion de la «Advertencia»

o «Alarma» aparecerd en pantalla.

1. Pulse «Silenciar» [ D ] para silenciar la alarma y aceptarla.
La alarma acustica volverd a emitirse al cabo de un minuto si el problema persiste.

2. Siga las instrucciones que se muestran en la pantalla o consulte la tabla de alarmas.

3. Sino se consigue resolver el problema, apague el aspirador Invia Liberty [ > 3 segundos] y consulte
al servicio de atencion al cliente de Medela para obtener mas instrucciones.

«Fallo interno»
El funcionamiento del aspirador se detiene y suena una alarma acustica. En la pantalla A
se muestra el mensaje «Fallo interno».

1. Pulse [ ] durante 3 segundos y el aspirador se apagara.
2. Reinicie el aspirador pulsando | ].

3. Sipersiste la alarma de fallo interno, apague el aspirador Invia Liberty [ > 3 segundos] y péngase
en contacto con el servicio de atencion al cliente de Medela.
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Tabla de alarmas

ero de De pcion del proble o) on del proble
en la pantalla en la pantalla
C b €3 C b €3
!
Bateria baja Cargar bateria
401
401
2X silenciar Standby (3 seg.) P4 Standby (3 seg.)
-ls 63 e < 2]
!
Desenchule el cable USB
402
© 02
2 X sitenciar Standby (3 seq.) =4 Standhy (4 seg.)
o
et
o
2
< 1
Modo standby * Conecte y desconecte ¢l
405 aspirador
05
2X silenciar on =y on
@ @
! Retire la bomba de la fuente de calor
Temperatura (1., Ia hue sular direqta) o retine
406 interna alta cualquicr cubierta adicional (p.ci..
uma manla).
106
7 silenciar Standby (3 seg.) =4 Standby (3 seg.)
5] 3)
" controle s hay fugas en el sistema y
. e si el contenedor csta correctamente
Fuga en ¢l sistema insertado.
Consulte las instrucciones de uso
301 para una informatidn adicioral.
301 X sitenciar Standby (3 seg.) =4 Standby (3 seq.)
g
3 3] 3)
< " Comprusbe que el tubo ests lmpio y
Sistema obstruido e aﬁﬁ;:nmhmmmhe siel
302
Uansulte las IDU si desea obtener
02 més instrucciones.
X Stenciar Standby (3 seg.) Py Standby (3 seq.)
C b €3 C b €3
"
Bateria vacia argar bateria
305
305

2X silenciar

Fy
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Comentarios / posible causa del fallo

Recargue la bateria colocando el aspirador Invia Liberty en la estacion de conexién o enchufe el cargador
al puerto de alimentacion del aspirador.

El tiempo restante de la bateria es de aproximadamente 30 minutos.

Desconecte el cable USB.

Si el aspirador permanece en modo de espera durante més de cinco minutos, sonara una alarma.

Para continuar el tratamiento, pulse «On» [ n] o desconecte el aspirador pulsando [ > 3 segundos |.

Enfrie el aspirador Invia Liberty siguiendo las instrucciones de la pantalla.

Apésito: - Compruebe que no haya una fuga de aire en el apdsito. Presione firmemente los bordes
del apdsito, alrededor del tubo de drenaje o sobre el Invia FitPad.
- Aplique una pelicula adicional para fijar el apdsito y sellar el drea de fuga.
Conexiones: - Asegurese de que el tubo del apdsito esté conectado de forma adecuada al tubo
del recipiente.
- Asegurese de que el tubo del recipiente esté insertado directamente al aspirador.
Recipiente: - Asegurese de que el recipiente esté insertado de forma adecuada; suéltelo y vuelva
a colocarlo.
- Asegurese de que no falte la junta tdrica naranja que se coloca junto al tubo del recipiente
en el aspirador. Puede solicitar mas juntas al servicio de atencién al cliente de Medela.

Tubo: - Asegurese de que el tubo no esté doblado, enroscado ni bloqueado.
- Si el tubo del recipiente esta obstruido, cambielo.
Recipiente: - Si el recipiente esta lleno o el filtro obstruido, sustituya el recipiente.

- Si estd obstruido el tubo del apdsito, cambie el apdsito.
A continuacién, pulse «On» para reiniciar el tratamiento.

Recargue la bateria colocando el aspirador Invia Liberty en la estacion de conexién o enchufe el cargador
al puerto de alimentacion del aspirador.

El tiempo restante de la bateria es de 15 minutos.
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Tabla de alarmas

>

>

166

Si se repite el fallo,

anote el numero de fallo, apague el aspirador y péngase

en contacto con el servicio de atencion al cliente de Medela.

ATENCION

Numero de fallo Descripcion del problema Solucidn del problema Presion
en la pantalla en la pantalla
[L11] €3 €3
"
Recipiente lieno Cambie ¢ recipiente
a v
306
2X silenciar Standby (3 seq.) =Y Standby (3 seq.)
€3 €3
Error de 3¢ Cxtraer y volver a introducir el
311 autocomprobacién revipients x
X silenciar A on
%] %]
© " Contrale si hay fugas en el sistema y
£ " e si el contenedor estd correctamente
Aspirador en standby ncertado.
& 312 Fuga en el sistema
- Consulte las instruccionas de uso
< 312 para una informacion adicional.
2X silenciar on =Y on
"
Filtro obstruido ambiar ¢l contenedor
0 X
313
X stenciar on =Y on
@ @
" Apague y encicnda la bomba.
Temperatura interna N
51 ol problema persiste, pingase en
315 Sodptada superada contacto con un representante de x
Health Care.
315
X silenciar A
o
c
o Apague y encienda la bomba.
E Error interno N
£ Si el prablema persiste, pdngase en
A e ter X
o Health Gare.
[N
w 2X silenciar =Y
ATENCION

Las instrucciones del Invia Liberty aconsejan realizar un tratamiento ininterrumpido
de 24 horas. Si el tratamiento se suspende durante mas de 2 horas usando espuma
0 gasa, debera reemplazarse el apdsito y el profesional sanitario debera volver

a comenzar el tratamiento.




Comentarios / posible causa del fallo

Cambie el recipiente; consulte el capitulo «Cambio del recipiente y el tubo del Invia Liberty».

Recipiente: - Suelte el recipiente y vuelva a colocarlo.
Tubo: - Asegurese de que el tubo no esté doblado, enroscado ni bloqueado.

Se produce cuando la alarma 301 se mantiene en espera durante cinco minutos.
Para la solucion del problema, consulte las instrucciones de la alarma 301.
Reinicie el aspirador pulsando «On» [ € ].

Para reiniciar el tratamiento tras el cambio del recipiente, pulse el botén de seleccién derecho «On» [ E) ].

Se produce cuando la advertencia 406 se mantiene en espera durante 30 minutos.
Deje que el aspirador Invia Liberty se enfrie.

Reinicie el aspirador. Si persiste el fallo interno, apague el aspirador pulsando [ > 3 segundos] y péngase
en contacto con el servicio de atencion al cliente de Medela.

x EL ASPIRADOR SE DETIENE

/ EL ASPIRADOR SIGUE FUNCIONANDO
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Descripcion general de l0os accesorios

ATENCION
A El aspirador Invia Liberty ha sido comprobado en el marco de la correspondiente evaluaciéon
de conformidad. Solo debera utilizarse con los productos incluidos en el sistema NPWT Invia Liberty
y solo sera distribuido por Medela. Medela solo puede garantizar el funcionamiento correcto del sistema

con estos productos.

Kit de tubos Invia Liberty,
de un solo uso, estéril ‘llli
087.0025

Conector en Y
087.0023 FECTUEE :
Adaptador de drenaje*
087.0024

=

Recipiente Invia
Liberty de 0,3 | con

solidificador i s |
087.0012 b

ald
Aspirador Invia
T Liberty con instruc-
ciones de uso
087.0003
Recipiente Invia
Liberty de 0,8 | con
solidificador
087.0017 _-
ot
L J

Estacion de conexion
079.0037

* Producto no disponible en todos los paises
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Maletin de
transporte
087.0031

o VR

Soporte con barra estandar

079.0036

'

Cargador
087.0059



ApOositos para heridas

(“ Solamente un profesional sanitario podra colocar y cambiar los apdsitos de las heridas.

El sistema NPWT Invia Liberty esta disefiado para ser utilizado unicamente con los apdsitos Invia. Si desea
obtener instrucciones, contraindicaciones, advertencias o precauciones especificas relativas a los apdsitos,
consulte las correspondientes instrucciones de uso de los apdsitos Invia.

Esterilizacion y requisitos de uso

Los productos desechables Invia Liberty son dispositivos estériles de un solo uso.

Tubo del recipiente
Recipiente

Conectoren Y Son productos de un solo uso que deberan desecharse una vez
Adaptador de drenaje y drenaje @ utilizados. En caso de reutilizarse, puede alterarse el rendimiento
Invia FitPad del producto y producirse contaminacion cruzada.

(tubo)

Apdsitos para heridas

ATENCION

& No vuelva a esterilizar los productos y no los utilice si el embalaje interno esta dafado o abierto
antes de su uso.
No reutilice los productos. En caso de reutilizarse, puede alterarse el rendimiento del producto
y producirse contaminacién cruzada.
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Limpieza y desinfeccion

ATENCION

El aspirador Invia Liberty y los productos relacionados (estacion de conexién, soporte de barra
y cargador) deben limpiarse/desinfectarse después de cada uso. Antes de limpiar el dispositivo,
desconéctelo de la red eléctrica.

Limpieza Desinfeccion Esterilizacion Lavavajillas

Aspirador
Estacion de conexién / / x x

Soporte de barra

Limpielo con Limpielo con NO se permite la esterilizacion/

Cargador S : o i
un pano huimedo. un desinfectante. limpieza en un lavavajillas.

Maletin de transporte*

* Si es necesario, el maletin de transporte puede lavarse en la lavadora

ATENCION
A El aspirador Invia Liberty, la estacion de conexion, el soporte de barra y el maletin de transporte
no pueden esterilizarse.
No esta permitida la desinfeccion por inmersién ni la desinfeccion termal, asi como tampoco
la limpieza mediante ultrasonidos.

Desinfeccion (carcasa del aspirador, estacion de conexién y cargador)

ATENCION
El aspirador Invia Liberty puede desinfectarse con alcohol.

Desinfeccion

El Invia Liberty puede desinfectarse mediante desinfectantes alcohdlicos.

No utilice otros agentes limpiadores (e]. Terralin), ya que pueden dafar la carcasa de plastico.
No esta permitida la desinfeccién por inmersion ni la desinfeccion termal, asi como tampoco
la limpieza mediante ultrasonidos.

Esterilizacion
No pueden esterilizarse el Invia Liberty ni sus accesorios.

ATENCION
No utilice otros agentes limpiadores (ej. Terralin), ya que pueden dafar los plasticos.

Procedimiento de limpieza del aspirador Invia Liberty, la estaciéon de conexién y el cargador

1. Use una proteccion adecuada (ropa, guantes, mascara facial y gafas) conforme a la normativa local.

2. Aplique el agente desinfectante conforme a las instrucciones del fabricante”. Preste especial atencion
a los bordes, las esquinas estrechas y la parte inferior.

3. Deje actuar el desinfectante. Respete el tiempo de actuacion recomendado por el fabricante”.

4. Limpie a fondo la superficie, todos los bordes, los huecos de la carcasa, las esquinas, el soporte para cama,
los demas soportes, las cubiertas de los puertos y la parte inferior.
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5. Seque con un pafio o al aire libre, segun las instrucciones del fabricante".
6. Si es necesario, repita los pasos 2-5 para garantizar una limpieza adecuada.
7. Deseche el material contaminado de acuerdo con los procedimientos ambientales locales.

ATENCION
No rocie con productos desinfectantes directamente en las aberturas, ya que podrian dafarse
los componentes electronicos.

Para obtener instrucciones de limpieza detalladas, pdngase en contacto con su representante de Medela.
' Fabricante del agente desinfectante.

Eliminacion

El aspirador Invia Liberty esta compuesto por diversos materiales metalicos y plasticos. Antes de desechar

el aspirador, hay que extraer la bateria recargable y las piezas electronicas de acuerdo con las instrucciones.
De esta manera, el Invia Liberty no podra volver a encenderse. La eliminacion de los componentes electrénicos
y plasticos debe realizarse segun la normativa ambiental local.

Los componentes desechables y los apdsitos del Invia Liberty se deben tratar y desechar de acuerdo

con los procedimientos ambientales locales.

PRECAUCION
No desechar junto con los residuos domésticos.

Mantenimiento y control de seguridad

El mantenimiento solo puede ser realizado por personal autorizado. El control de seguridad se reduce

a la inspeccion visual de la carcasa y el cargador para detectar cualquier dafio y se debe llevar a cabo
antes de cada uso.

Si no se utiliza el aspirador Invia Liberty, la bateria debe recargarse aproximadamente una vez cada seis
meses para asegurar su optimo funcionamiento.

Garantia

La garantia tiene una vigencia de dos afos a partir de la fecha de entrega si se utiliza como se indica en estas
instrucciones. El fabricante no se responsabilizara de ningun dafio o dafio indirecto ocasionados por un uso
incorrecto o indebido, o por el uso del sistema por parte de personas no autorizadas.

Vida util

La vida util del dispositivo es de cinco afnos, incluida la vida util de las baterias internas.
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Signos y simbolos

-

Este simbolo indica un consejo
de seguridad.

YA

Este simbolo acompafa a una
PRECAUCION o ADVERTENCIA
asociada al dispositivo.

=

Este simbolo indica que se trata
de un dispositivo de clase II.

X

Este simbolo indica que el dispositivo
no se debe desechar junto con los
residuos domésticos (solo UE).

il

Este simbolo muestra la fecha
de fabricacion (cuatro digitos para
el afio y dos para el mes).

wl

Este simbolo indica el nombre
y la direccion del fabricante.

STERLEEC]

Este simbolo indica que el dispositivo
se ha esterilizado mediante 6xido
de etileno.

Este simbolo acompana a un
dispositivo por prescripcion.
PRECAUCION: de acuerdo con

la legislacion federal de Estados
Unidos, la venta de este dispositivo
solo podra realizarla un médico u otra
persona a peticion de un médico (solo
aplicable a Estados Unidos).
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Este simbolo indica el nimero de serie
del fabricante.

Este simbolo indica el cédigo de lote
del fabricante.

IP33

Este simbolo indica proteccién contra
la entrada de objetos sdlidos externos
y contra los efectos dafiinos causados
por la entrada de agua.

a

Este simbolo indica el afio
y el mes a partir del cual debe
dejar de utilizarse el dispositivo.

©

Este simbolo recomienda seguir
las instrucciones de uso.

TOV

D
c us
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
estd dahado.

pcs

Este simbolo indica el nimero
de articulos.

®

Este simbolo indica que el aparato
no es seguro para RM.

A

Este simbolo indica el limite de
temperatura de funcionamiento,
transporte y almacenamiento.

'%

Este simbolo indica los limites
de humedad para el funcionamiento
y el almacenamiento.

Este simbolo muestra los limites

de presién atmosférica para el
funcionamiento y el almacenamiento
del dispositivo.

Este simbolo indica que hay que
mantener el dispositivo seco.

Y

Este simbolo recomienda que se trate
el dispositivo fragil con cuidado.

e
N~
AN
[ ]
Este simbolo recomienda mantener
el dispositivo alejado de la luz solar.

c € 0123

Este simbolo indica que el dispositivo
cumple la Directiva 93/42/CEE relativa
a los productos sanitarios.



Este simbolo acompanfa a una pieza
aplicada de tipo BF.

Este simbolo indica el numero
de catélogo del fabricante.

Este simbolo indica la toma
de corriente continua.

@

Este simbolo acompana
a un dispositivo de un solo uso.
No reutilice el dispositivo.

Especificaciones técnicas

Este simbolo indica que el articulo
marcado o sus materiales forman

parte de un proceso de recuperacion
o reciclaje.

il

Este simbolo indica la posicién vertical
correcta del embalaje de transporte.

el intervalo de vacio

A

max. nivel de ruido

—-40 a -200 mmHg -42,5dB(A) 11
acuum -5a-27 kPa

caudal bajo nivel de ruido de la alarma
>>> 5 1/min Q)))) 78 dB(A)

sin el recipiente
1000 g
2,2 1b

Condiciones de
funcionamiento

+40 106
+5 °C 19~—"kPa

R ip33

al. x an. x pr.
150 x 170 x 95 mm

Condiciones
de transporte/
almacenamiento

+50 106
20 °C 3~"kPa

cn 1SO 13485
CE (93/42/CEE), clase lla

(77,

C€os

Adaptador conmutador de red de CA

Modelo: MSA-C25001S12.0-30C-ZZ

CELl: 60601-1

Entrada: 100-240 V CA, méax. 0,8 A,
50/60 Hz

Salida: 12,0VCC,2,5A
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Compatibilidad electromagnética (CEM)

El Invia Liberty ha superado las pruebas CEM segun los requisitos de las
normas CEl 60601-1-2:2007 y CEl 60601-1-2:2014, 4.2 edicion, en lo relativo
a las clausulas 7 y 8.9.

Compatibilidad electromagnética (CEM, CEl 60601-1-2:2007, 3.2 edicidn,
y CEI 60601-1-2:2014, 4.2 edicién, tabla 1)

Emisiones electromagnéticas

El aspirador Invia Liberty esté disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacion. El cliente o el usuario del aspirador Invia Liberty deben asegurarse de que se emplee en
dicho entorno.

Pruebas de emisiones Conformidad | Entorno electromagnético: guia

Emisiones de radiofre- Grupo 1 El aspirador Invia Liberty utiliza energia de radiofrecuencia
cuencia Unicamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
CISPR 11 emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y es improbable

que provoquen interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de radiofre- Clase B El aspirador Invia Liberty puede utilizarse en todos los ambitos,
cuencia incluidos los domésticos y los conectados directamente
CISPR 11 a la red de suministro eléctrico publica de baja tension que

Emisiones de arménicos Clase A abastece a los edificios destinados a fines domésticos.

CEI 61000-3-2

Fluctuaciones de tensién / | Cumple con
emisiones rapidas
CEI 61000-3-3

ADVERTENCIA

A El aspirador Invia Liberty no debe utilizarse al lado, encima o debajo de otros dispositivos. En caso
de que fuera necesario colocarlo junto a otros equipos, compruebe que el aspirador funciona con
normalidad en dicha posicion.

ADVERTENCIA
A El Invia Liberty 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

A 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 Liberty.

ADVERTENCIA
A Compatibilidad electromagnética (CEM)
Los equipos quirdrgicos de HF (alta frecuencia), las redes de radio y similares pueden afectar
al funcionamiento del dispositivo y no se deben usar en combinacion con el aspirador Invia Liberty.
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Compatibilidad electromagnética (CEM, 60601-1-2:2007, 3.2 edicidn, tabla 2)

Inmunidad electromagnética

El aspirador Invia Liberty esté disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacion. El cliente o el usuario del aspirador Invia Liberty deben asegurarse de que se emplee en

dicho entorno.

Pruebas
de inmunidad

Nivel de ensayo
CEI 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético: guia

Los suelos deben ser de madera,

Descarga + 6 kV, contacto + 6 kV, contacto hormigdn o baldosas de ceramica.
electrostatica (ESD) | + 8 kV, aire + 8 kV, aire Si los suelos estan revestidos de material
CEI 61000-4-2 sintético, la humedad relativa debe ser por
lo menos del 30 %.

Transitorio eléctrico | + 2 kV para + 2 kV para La calidad de la red eléctrica debe ser
répido / rafaga las lineas de las lineas de equivalente a la de un entorno comercial
CEI 61000-4-4 alimentacion alimentacion u hospitalario tipico.

+1kV + 1 kV para lineas

para lineas de
entrada/salida

de entrada/salida

Sobretension + 1 kV, modo + 1 kV, modo La calidad de la red eléctrica debe
transitoria diferencial diferencial ser equivalente a la de un entorno
CEI 61000-4-5 + 2 kV, linea a tierra | + 2 kV, linea a tierra | comercial u hospitalario tipico.
no aplicable
Caidas de tension, <5 % Uy <5 % Uy La calidad de la red eléctrica debe ser

interrupciones
breves y variaciones
de tensién en

lineas de entrada
de alimentacion

CEI 61000-4-11

(caida de >95 %
en Uy) durante
0,5 ciclos

40 % Uy
(caida de >60 % en

U;) durante 5 ciclos

70 % Uy
(caida del 30 % en
U5) durante 25 ciclog|

<5 % Uy
(caida de >95 %
en Uy) durante

(caida de >95 %
en Uy;) durante
0,5 ciclos

40 % Uy
(caida de >60 % en

U;) durante 5 ciclos

70 % Uy

(caida del 30 %
en U;) durante
25 ciclos

<5 % Uy
(caida de >95 %

equivalente a la de un entorno comercial
u hospitalario tipico. Si el usuario del
aspirador Invia Liberty necesita que este
siga funcionando durante las interrup-
ciones de la red eléctrica, se recomienda
el uso del aspirador con un sistema de
alimentacion ininterrumpida o una bateria.

5 segundos en U;) durante
5 segundos
Campo magné- 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos a la frecuencia

tico a la frecuencia
de alimentacion
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

de alimentacion deben estar en los niveles
habituales de un entorno comercial u hos-
pitalario tipico.

NOTA: U; es la tensién de red de CA anterior a la aplicacion del nivel de prueba.
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Compatibilidad electromagnética (CEM, CEI 60601-1-2:2007, 3.2 edicion, tabla 4)

Inmunidad electromagnética

El aspirador Invia Liberty esté disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacion. El cliente o el usuario del aspirador Invia Liberty deben asegurarse de que se emplee en
dicho entorno.

Pruebas CEI 60601 Nivel de Entorno electromagnético: guia
de inmunidad nivel de conformidad
ensayo

No deben usarse equipos de comunicacion por radiofre-
cuencia portatiles o moviles a una distancia de cualquier
parte del aspirador Invia Liberty (incluidos los cables)
inferior a la distancia de separacién recomendada cal-
culada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacion recomendada
Radiofrecuen- 3 Vrms 3 Vrms

cia conducida de 150 kHz d=0,35 ,’ P

CEI 61000-4-6 | a 80 MHz
d=0,35 .\’ P de 80 MHz a 800 MHz

Radiofrecuen- 3 V/m 3V/m d=07 ’ P de 800 MHz a 2,5 GHz
cia radiada de 80 MHz

CEI61000-4-3 a2,5GHz Donde P es la potencia méaxima nominal de salida del

transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante
del transmisor y d es la distancia de separacion reco-
mendada expresada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de radi-
ofrecuencia fijos, segun determine una revision electro-
magnética de la ubicacién?, deben ser inferiores al nivel
de conformidad de cada intervalo de frecuencias ®

Pueden producirse interferencias en las inmediaciones
de los equipos marcados con el siguiente simbolo:

(@)

NOTA 1 A 80 MHzy 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 electroma-
gnética influyen la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

2 No pueden predecirse de forma tedrica con precision las intensidades de campo de los transmisores de radi-
ofrecuencia fijos, tales como las estaciones base de teléfonos (mdviles o inalambricos), asi como radios méviles
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 as-
pirador Invia Liberty supera el nivel de conformidad de radiofrecuencia aplicable indicado mas arriba, debera
comprobarse que el aspirador presente un funcionamiento normal. En caso de que se observe un funcionami-
ento andmalo, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el aspirador Invia Liberty.

o

Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben ser inferiores
a 10 V/m.
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Compatibilidad electromagnética (CEM, CEl 60601-1-2:2007, 3.2 edicion, tabla 6)

Distancia de separacién recomendada entre equipos portatiles y méviles de comunicacion
por radiofrecuencia y el aspirador Invia Liberty

El aspirador Invia Liberty esta disefiado para ser usado en un entorno electromagnético en el que las per-
turbaciones de radiofrecuencia radiadas estén controladas. El cliente o el usuario del aspirador Invia Liberty
pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equi-
pos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles o moviles (transmisores) y el Invia Liberty conforme a las
siguientes recomendaciones, en funcién de la potencia de salida méxima 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

de 80 MHz a 800 MHz

d=0,35 1, P

de 800 MHz a 2,5 GHz

d=0,7 ,/P

0,01 0,035 0,035 0,07
0,1 0,11 o1 0,22
1 0,35 0,35 0,7
10 11 1,11 2,21
100 3,5 3,56 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 méaxima 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 en todas las circunstancias. En la propagacion electroma-
gnética influyen la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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medela 7

O website Medela.com fornece todas as ferramentas didéticas de que precisa para configurar e utilizar
o sistema de NPWT Invia Liberty. A pagina da Medela University inclui instrugdes de utilizagao, fichas rapidas
e videos de formagao para o ajudar a utilizar o sistema NPWT de um modo confiante e conhecedor.

www.medela.com

A NPWT University pode ser encontrada em www.medela.com no separador “University”. Encontra-se disponivel
em todos os formatos, incluindo para computadores pessoais, smartphones e tablets. Recomendamos que crie
um atalho para NPWT University no seu computador pessoal, smartphone ou tablet, para um acesso ainda
mais rapido.
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Introdugao

Com o Invia Liberty, selecionou um sistema para utilizagao na Terapia de Pressao Negativa para Feridas
(NPWT). A bomba leve Invia Liberty fornece um intervalo de pressdo negativa reguldvel e dois modos

terapéuticos juntamente com uma medigao eletrénica e sistema de monitorizagéo. A bomba é dotada de
um funcionamento silencioso e emite alarmes de estados visuais e sonoros para a seguranga do doente.

O Invia Liberty é um sistema portatil e pode ser utilizado independentemente da corrente elétrica gracas
a uma bateria recarregavel. Os sinais sonoros e visuais sdo acionados devido a variagdes em relagdo aos
valores definidos, bem como devido a avarias.

Consideracdes antes de utilizar

Estas instru¢des de utilizagéo constituem um guia geral de utilizagdo da bomba Invia Liberty com
produtos associados. As questdes médicas deveréo ser solucionadas por um médico.

Para garantir o funcionamento seguro e correto dos produtos Medela, é utilizado um sistema de gestao
da qualidade. Cumpra as condigdes indicadas abaixo (o incumprimento invalida a garantia). O sistema de
NPWT Invia Liberty deve ser utilizado exclusivamente como se descreve nestas instrugdes de utilizagao.

— Antes de iniciar o tratamento de NPWT, leia as instru¢cdes de utilizagao, as indicagdes,
contraindicagdes, avisos, chamadas de atencao e instru¢gdes de seguranga. O incumprimento
e utilizagéo incorreta podem resultar em perigos considerdveis e provocar dor e ferimentos ao doente.
- O funcionamento seguro e eficiente deste dispositivo requer instru¢des especificas de um médico.
— Apenas para utilizagdo por pessoas que tenham recebido formagédo adequada no tratamento
de feridas e terapia de pressao negativa para feridas.
— As mudangas na terapia (nivel de pressdo, modo constante ou intermitente) sé devem ser realizadas
de acordo com a prescrigao de um médico.
— Nestas instrugdes de utilizagao, “pressao” significa em geral “pressao negativa”.
— Note que cada ferida é Unica e deve ser avaliada por um profissional clinico qualificado, que deve
utilizar o seu melhor juizo de valor clinico ao aplicar esta terapia.
O nivel de presséo e o modo terapéutico devem ser adaptados a cada doente individual de acordo
com os seus conhecimentos médicos e de acordo com a fase de cura da ferida.

Utilizagao prevista

Utilizador previsto

O sistema de NPWT Invia Liberty destina-se a ser utilizado por profissionais de cuidados de saude
ou por utilizadores leigos que tenham recebido a formagao adequada.

Os profissionais de cuidados de saude sdo responsaveis por formar os utilizadores leigos de acordo
com as instrugdes de utilizagéo para o doente e por explicar todas as informagdes relacionadas com
a segurancga.

Populacédo de doentes prevista
O sistema de NPWT Invia Liberty destina-se a ser utilizado apenas em doentes com as patologias
descritas nas indicagdes de utilizagédo. O dispositivo ndo foi ainda estudado em doentes pediatricos.

Ambiente previsto

O sistema de NPWT Invia Liberty destina-se a ser utilizado em cenarios de cuidados agudos,
prolongados ou domicilidrios.
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IndicagOes de utilizacao

O sistema de NPWT (Terapia de Pressdo Negativa para Feridas) Invia Liberty é indicado para doentes

que possam beneficiar de um dispositivo de sucgéo (NPWT) uma vez que cria um ambiente que promove
a cura de feridas através de uma intencao secundaria ou terciaria (primdria atrasada) ao preparar o leito
da ferida para o fecho, reduzindo o edema, promovendo a formagéao de tecido de granulagéo e a perfuséo
e removendo o exsudado e material infeccioso. Quando utilizado em incisdes cirurgicas fechadas,

o sistema de NPWT Invia Liberty também se destina a tratar o ambiente de incisdes cirlrgicas que
continuem a drenar apds o fecho suturado ou agrafado, mantendo um ambiente fechado e removendo

0 exsudado através da aplicagcao da Terapia de Pressao Negativa para Feridas.

O sistema de NPWT Invia Liberty é adequado para as seguintes indicagdes:

— Feridas agudas ou subagudas - Ulceras de insuficiéncia venosa

— Feridas crénicas - Feridas traumaticas

— Feridas deiscentes — Queimaduras de espessura parcial
- Ulceras de pressao — Retalhos e enxertos

- Ulceras diabéticas/neuropaticas - IncisGes cirdrgicas fechadas

Contraindicagdes

O sistema de NPWT Invia Liberty é contraindicado na presenca de:

— Tecido necrético com escara — Nervos expostos

— Osteomielite nao tratada — Local anastomdtico exposto de vasos
— Fistulas ndo entéricas e ndo exploradas sanguineos ou bypasses

— Malignidade na ferida - Orgéos expostos

— Vasculatura exposta

Avisos, adverténcias e instrugdes
de seguranca

| AVISOS
Indicam uma situagéo potencialmente perigosa que, caso ndo seja evitada, podera resultar em
morte ou lesao grave.

CHAMADAS DE ATENGAO
& Indicam uma situacao potencialmente perigosa que, caso nao seja evitada, podera resultar numa
lesdo menor ou moderada.

(‘ Sugestao de seguranca
Proporciona informagdes Uteis acerca da utilizagdo segura do dispositivo.

O sistema de Pressdo Negativa para Feridas Invia Liberty (sistema de NPWT Invia Liberty) destina-se
a utilizagéo descrita nestas instrugdes de utilizagao.

A Medela considera-se unicamente responsavel para efeitos na SEGURANGA BASICA, fiabilidade
e desempenho do sistema de NPWT Invia Liberty se este dispositivo for utilizado em conformidade
com as Instrugdes de Utilizagéo.

Leia e observe estes avisos e instrugdes de seguranga antes de colocar o aparelho em funcionamento.
Estas instrucdes de utilizagdo devem ser conservadas com o dispositivo.

Tenha em conta que estas instrugdes de utilizagdo constituem uma orientagdo geral para o uso
do produto. As situagdes médicas deverao ser solucionadas por um médico.
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AVISOS

Nao modifique este equipamento sem autorizagéo do fabricante.

Este manual fornece orientacoes gerais para a utilizagéo do sistema de NPWT Invia.

O funcionamento seguro e eficiente deste dispositivo requer instrugdes especificas de um médico.
E proibida qualquer modificagédo deste equipamento.

Para utilizagdo apenas por profissionais de cuidados de saude que tenham recebido formacao
adequada em procedimentos de sucgéo, cuidado de feridas, terapia de presséo negativa para
feridas e na utilizagdo de aspiradores ou utilizadores leigos que tenham recebido formacao
adequada. Os profissionais de cuidados de salde sado responsdveis por formar os utilizadores
leigos de acordo com as instrugdes de utilizagdo para o doente e por explicar todas as
informacgdes relacionadas com a seguranga.

Atencao: A utilizagao incorreta pode causar dor e lesdes no doente.

Consulte as indicagées de utilizagdo, as chamadas de atencdo e contraindicagdes ao utilizar

o Invia Liberty como fonte de vacuo com o sistema de NPWT Invia. A ndo-leitura e a inobservancia
de todas as instrucdes contidas neste manual antes da utilizacédo podem resultar em morte

ou ferimentos para o doente.

A ndo obtengéo de consentimento e quaisquer instrugdes adicionais do médico assistente antes
da utilizagdo podera resultar na morte ou ferimentos do doente.

Antes de ligar o dispositivo a tomada, verifique se a alimentagéo elétrica local corresponde

a tenséo indicada na placa de especificagdes.

O dispositivo néo se destina a utilizagéo durante o banho ou duche.

Néao seque o Invia Liberty num forno micro-ondas.

N&o é possivel a transferéncia de dados através de USB no modo de funcionamento.

Um doente sujeito a NPWT requer supervisdo frequente. Quaisquer indicagdes objetivas ou sinais
de uma possivel infegdo ou complicagao tém de ser imediatamente abordados (p. ex., febre, dor,
vermelhidao, aumento da sensacao de calor, inchago ou exsudado purulento). Monitorize
frequentemente o dispositivo, a ferida, a pele circundante e o estado do doente, bem como o nivel
de conforto para garantir um tratamento eficiente e seguro e o conforto do doente.

Nao coloque o penso de espuma/gaze diretamente sobre vasos, 6érgaos, nervos, tenddes, 0Ss0s
ou ligamentos expostos. Ao utilizar o sistema de NPWT Invia Liberty proximo destas estruturas,
deve utilizar uma barreira protetora, como uma camada de contacto com a ferida ndo aderente.
Podem resultar ferimentos graves ou fatais devido a fragmentos dsseos ou arestas agugadas (por
exemplo, agrafos ou ferragens) que possam perfurar as barreiras protetoras, vasos ou 6rgédos.

O doente deve ser monitorizado de perto quanto a hemorragias. Se for observada uma hemorragia
subita ou crescente, interrompa imediatamente a utilizacdo da bomba, aplique pressdo no penso
da ferida e procure imediatamente assisténcia médica de emergéncia.

Caso um doente de lesdes na espinal medula sofra de hiperreflexia auténoma, descontinue

o tratamento com o sistema de NPWT Invia Liberty e consulte um médico imediatamente.

Nunca coloque a bomba Invia Liberty em agua ou noutros liquidos. Coloque uma pinga no dreno
e desligue do penso antes de tomar banho ou duche.

Considere a utilizagéo de uma barreira protetora na pele que possa entrar em contacto com os
tubos, especialmente em doentes com a pele fragil.

As instrugdes do sistema de NPWT Invia aconselham 24 horas de terapia ininterrupta. Se a terapia
for descontinuada por mais de 2 horas utilizando espuma ou gaze, o penso deve ser substituido

e a terapia reiniciada por um profissional de saude.

Este dispositivo nao foi ainda estudado em doentes pediatricos.

Coloque uma ping¢a no dreno e desligue a bomba Invia Liberty antes de o doente entrar na camara
de oxigénio hiperbarica (HBO) ou tomografia por emissdo de positrées (PET).



— O sistema de NPWT Invia Liberty ndo se destina a ser utilizado num ambiente de ressonancia
magnética (RM), pelo que nao deve levar o dispositivo de NPWT Invia Liberty para esse tipo
de ambiente.

— Perigo de explosdo — a bomba Invia Liberty ndo se destina a utilizagao em ambientes
potencialmente explosivos e em dreas em que existam substancias anestésicas inflamaveis.

— Caso seja necessaria a desfibrilhacdo, desligue a bomba do penso da ferida antes de desfibrilhar
o doente.

- E aconselhado um cuidado especial na colocagao e remogao do penso, de modo a evitar
situacdes como a retencao inadvertida de gaze ou espuma.

— Este produto contém baterias de ides de litio que acarretam o risco de incéndio, explosao
e queimaduras. Nao desmonte, parta, aqueca acima dos 100 °C, incinere nem elimine no fogo.

Contacte o representante local de apoio ao cliente da Medela para obter assisténcia nas operacgdes
com o produto.

CHAMADAS DE ATENGAO

As afirmacgdes que se seguem descrevem condi¢cdes que poderao exigir cuidados especiais para

a utilizagao segura e eficaz do sistema de NPWT Invia.

— Pacientes com alto risco de hemorragias.

— Doentes a quem sejam administrados anticoagulantes ou inibidores da agregacao plaquetaria
ou doentes com hemorragia ativa ou com dificuldades de hemdstase de feridas.

— Feridas que envolvam uma fistula.

— Utilizagcao do sistema de NPWT Invia proximo de vasos sanguineos e 6rgéos ou 6rgéaos, vasos,
nervos, tenddes ou ligamentos expostos. Fornecimento da protecdo necessaria de todos os
vasos e orgaos utilizando uma barreira protetora.

— Pacientes com historial de anastomose vascular ou vasos sanguineos friaveis, irradiados,
suturados ou infetados.

— Utilizagéo proxima do nervo vago (bradicardia) ou utilizagdo em doentes com historial de les6es
na espinal medula (estimulagao do sistema nervoso simpatico).

— Aplicacao circunferencial do penso.

A utilizagéo incorreta poderd causar dor e lesdes no doente. A pressdo negativa excessiva,
um peso com cobertura adesiva demasiado apertado ou uma infegao da ferida poderao provocar
dor no paciente. Em qualquer dos casos, 0 penso deve ser retirado e a ferida avaliada.

O doente deve ser monitorizado regularmente, de acordo com as instrugdes do médico e as
diretrizes da institui¢do, de modo a vigiar o conforto do doente, conformidade com a terapia e sinais
de infegé&o.

N&o utilize um recipiente Invia Liberty ou os tubos se a embalagem estéril estiver danificada.

A terapia de pressao negativa para feridas deve ser utilizada 24 horas por dia sem interrupgdes.

Se o funcionamento da bomba for interrompido durante um periodo superior a duas horas, o penso
tem de ser mudado e a terapia reiniciada.

Considere a estatura e peso do doente ao prescrever este dispositivo.
Considere o modo da terapia — intermitente em oposigdo ao modo continuo.
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Instrugcdes de seguranca

— Antes de ligar o dispositivo a tomada, verifique se a alimentacgao elétrica local corresponde a tensao
indicada na placa de especificagdes.

— A bomba Invia Liberty é verificada no &mbito de uma avaliagcdo de conformidade e s¢ deve ser
utilizada com os produtos incluidos no sistema de NPWT Invia Liberty e distribuidos pela Medela.
A Medela s6 pode garantir o desempenho eficiente do sistema com estes produtos.

— Os equipamentos de comunicagao sem fios, como, por exemplo, dispositivos numa rede doméstica
sem fios, telemoveis, telefones sem fios e respetivas estagdes de base e walkie-talkies, podem
interferir com a bomba Invia Liberty e devem ser mantidos a uma distancia minima de 30 cm
da bomba Invia Liberty.

— O doente deve ser monitorizado regularmente, de acordo com as diretrizes das instalagao
ou da instituigéo.

- A bomba Invia Liberty deve permanecer na posi¢ao vertical durante a utilizagéo.

- E necesséria a supervisdo quando a bomba Liberty for utilizada nas imediacées de criancas.

— Nao utilizar a bomba Invia Liberty se:

— 0 cabo ou a ficha de ligagéo a corrente estiverem danificados
— o dispositivo ndo estiver a funcionar corretamente

— o dispositivo estiver danificado

— o dispositivo possuir defeitos de seguranca evidentes

— Nunca desligue a ficha da tomada puxando o cabo de ligagao.

— Mantenha a bomba Invia Liberty com os produtos associados afastada de superficies quentes.

— Nunca coloque a bomba Invia Liberty, o carregador ou o dispositivo da estagao de carga em agua
ou outras substancias liquidas e mantenha o conetor do carregador afastado da humidade ou da
imerséo em agua.

- A bomba Invia Liberty ndo pode ser utilizada para aspirar liquidos explosivos, facilmente inflamaveis
OU COrrosivos.

— Os tubos ligados ao recipiente nunca devem entrar em contacto direto com a &rea da ferida.

Avaliagao da ferida

ATENGAO

Monitorizagcao do doente: O doente deve ser monitorizado regularmente, de acordo com

as instrugdes do médico e as diretrizes da instituicdo, de modo a vigiar o conforto do doente,
a conformidade com a terapia e eventuais sinais de infegéo.

AVISO

A Quaisquer indicagdes objetivas ou sinais de uma possivel infecdo ou complicagéo tém de
ser imediatamente abordados (p. ex., febre, dor, vermelhiddo, aumento da sensacao de calor,
inchaco ou exsudado purulento). A ndo observancia deste aviso pode causar perigo consideravel
para o doente.

Observe a ferida/tecido a volta da ferida e o exsudado para verificar se ha sinais de infegdo ou de outras
complicagdes. Os sinais de infecdo mais comuns incluem vermelhidao, sensibilidade ao toque, febre,
inchago, comichao, aumento da sensacao de calor na drea da ferida, forte odor ou exsudado purulento.
Outros sintomas incluem nduseas, vomitos, diarreia, cefaleias, tonturas, desmaios, dor de garganta com
inchago das membranas mucosas, desorientagao, febre alta (> 38,8 °C), hipotenséao refrataria e/ou
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ortostética ou eritrodermia (uma erupgédo cutanea semelhante a queimadura solar). As complica¢des
de infegdo 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 médico.

VerificagOes relacionadas com a seguranca

Para as verificagdes relacionadas com a segurancga, o dispositivo deve ser sujeito a manutencao

e a reparagao durante a sua vida util em conformidade com os procedimentos de manutengéo.

A bomba Invia Liberty é um dispositivo com protecédo de classe Il (EN IEC 60601-1); as verificagdes
relacionadas com a seguranca estao limitadas a inspecao visual da estrutura e do carregador quanto

a danos. Esta verificagdo deve ser realizada antes de cada utilizagao.

Os aparelhos de classe de protegdo Il ndo tém um condutor de protecéo de ligagdo a terra; por conseguinte,
nao ha necessidade de verificar a corrente de fuga a terra.

A caixa da bomba Invia Liberty € fabricada totalmente num material isolado. Os testes da corrente de perda
a terra feitos a caixa utilizando instrumentos de medicéo vulgares néo revelardo valores mensuraveis.
Mesmo ao aspirar um fluido condutor até a ativagéo do dispositivo de protegéo de transbordo,

as medigdes de corrente de fuga do doente utilizando instrumentos de medi¢cdo comuns nao revelardo
valores mensuraveis.

A bomba Invia Liberty ndo possui circuitos do doente e ligagdes a terra funcionais.

Técnica de aplicacao de pensos

Consulte as instrugdes Invia de utilizagdo para a aplicagao de pensos em feridas, adequadas para obter
informacdes relativamente a aplicagcdo de pensos. Realize uma limpeza minuciosa da ferida, de acordo
com as ordens do médico ou segundo o protocolo das instalagdes antes da aplicagéo de pensos.

Mudanga do penso

@™ Para obter informagdes sobre a mudanga de penso, consulte as Instrugdes de Utilizagao
especificas do Penso Invia.

Ao tratar feridas infetadas ou feridas mais suscetiveis ao crescimento de tecidos no material de enchimento
da ferida, poderdo ser necessarias mudancas de penso mais frequentes. A frequéncia das mudancas dos
pensos devera basear-se numa avaliagao das caracteristicas da ferida e nao em recomendagdes padrao.

(“ Aspetos importantes a lembrar:
— Verifique rotineiramente se o nivel de pressdo negativa e 0 modo terapéutico se encontram
nas definicbes prescritas.
— Monitorize a integridade do penso e se a bomba estd ligada e em funcionamento.
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Bomba Invia Liberty

Tubos do recipiente

“‘\_ Ecra

Orificio de sucgao Y
A

Botédo de “_
libertacao MmeEcdln &
do recipiente {

\
Recipiente WY
Placa de especificacdes T

Porta USB

Porta de saida
elétrica

Suportes de cama

Pegas de fixagcao
a calha padrao

O fluxo maximo da bomba Invia Liberty é de 5 litros/minuto com um intervalo de presséo regulavel
de —40 a -200 mmHg (-5 a -27 kPa).
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Alimentagao
(LIGAR/
DESLIGAR)

Ecra Campo de informacdes

NEGATIVE PRESSURE WOUNI: THERAPY

Botodes de
selegéo

po de
navegacao

Campo de instrugdes

Botdes de software

Numero ID da terapia

Temporizador da terapia / Intermitente/Constante
\ /

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY .

M- oion 1CO m Modo

administrativo/
] | & Modo do

| U/ doente
> <

(]

Estado de Indicador de
carregamento Funcionamento/Standby

da bateria

Indicador de fuga de ar
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Componentes descartaveis da bomba

Invia Liberty

Recipiente Invia Liberty com solidificante de 300 ml e 800 ml

Céamara de
seguranca

Escala de !

graduacao 'i-
—

Céamara de fluido
Capacidade de 800 ml

Material:
Preciséo da graduacao:
Composicao do solidificante:

CHAMADAS DE ATENGAO

4 ‘u

Protecao contra transbordo/
filtro antibacteriano

Tampa de

,_.—5:_‘ B vedagao

Camara de fluido
Capacidade de 300 ml

Polipropileno

+/- 2,5% (na posigéo vertical)
Poliacrilato de sddio de ligagbes
cruzadas

Para o funcionamento correto e seguro, a bomba Invia Liberty deve ser mantida na posicao

vertical durante a utilizagao.

Se a bomba tombar, coloque-a novamente na posi¢ao vertical. A construgao especial da camara de
segurancga na regido superior do recipiente protege a protegcao contra transbordo/filtro bacteriano contra

obstrugéo imediata, se a bombar tombar.

Quando o recipiente esta cheio e a bomba tomba, esta fungéo nao € ativada, uma vez que as secregdes
fluem para a camara de segurancga e entopem o filtro hidrofilico. Neste caso, é emitido um alarme sonoro

e o recipiente tem de ser substituido.
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Conjunto de tubos/conetor em Y/adaptador de drenagem da bomba Invia Liberty
Base dos tubos

Tubos de S Ligagao ao recipiente
circulagéo do ar / I/‘

i \‘\ l\’ Ligacdo a bomba

Conetor em Y

Conetor rapido para

os tubos do penso

Conetor rapido
Tubos de

sucgao E i‘

Adaptador de drenagem

Conetor para os tubos do penso

Material: TPE
Comprimento: 1,5 m
Diametro: 2,0/3,0 mm

Os tubos do recipiente incluem dois Iimenes:

O lumen mais pequeno (tubo de medigao) regula a pressao e o lumen maior (tubo de sucgao) retira
o fluido da ferida e encaminha-o para o recipiente. Uma protecado contra transbordo hidrofilica/filtro
bacteriano na base dos tubos ajuda a evitar a contaminacao da bomba Invia Liberty.

O conetor em Y Invia com o conetor rapido

Para aceder as adverténcias e chamadas de atencdo do conetor em Y Invia com o conetor rapido,
consulte as instrugdes de utilizagdo do conetor em Y Invia com o conetor rapido.
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Fonte de alimentacao

i CHAMADAS DE ATENCAO
Antes de carregar o dispositivo, verifique se a alimentagéo elétrica local corresponde a tensdo
indicada na placa de especificagdes.

AVISOS

A Este produto contém baterias de ides de litio que acarretam o risco de incéndio, explosao
e queimaduras.
Nao desmonte, parta, aquega acima dos 100 °C (212 °F), incinere nem elimine no fogo.

A bomba Invia Liberty funciona enquanto ligada a fonte de alimentacao elétrica ou através de uma
bateria de ides de litio interna recarregdvel. Durante a utilizagdo e enquanto ligada a fonte de alimentagéo
elétrica, a bateria é recarregada.

A carga na bateria depende do tempo de funcionamento da bomba. O tempo de funcionamento
refere-se ao efetivo funcionamento do motor. O motor da bomba Invia Liberty sé liga quando a pressao
medida for inferior a pressao definida.

Em condi¢des de funcionamento tipicas, a autonomia da bateria geralmente ultrapassa as 14 horas.

A autonomia da bateria é influenciada pela dimenséo da ferida, pela fuga de ar no sistema e pela
pressao definida. Se existir uma fuga no sistema, o motor da bomba funciona com maior frequéncia,

0 que ira reduzir a autonomia da bateria.

Porta USB

Equipamentos adicionais ligados a equipamento elétrico para medicina tém de estar em conformidade
com as normas |EC ou ISO correspondentes (p. ex. IEC 60950 para o equipamento de processamento
de dados).

Além disso, todas as configuragdes deverdo respeitar os requisitos dos sistemas médicos elétricos
(ver IEC 60601-1-1 ou a clausula 16 da 3.2 Ed. da IEC 60601-1, respetivamente). Qualquer pessoa que
ligue equipamento adicional a um equipamento médico elétrico esta a configurar um sistema médico
sendo, por conseguinte, responsavel pela conformidade do sistema com os requisitos relativos

a sistemas médicos elétricos. Chama-se a atengéo para o facto de a legislagéo local prevalecer sobre
os requisitos referidos. Em caso de duvida, consulte o seu representante legal ou o departamento

de assisténcia ao cliente da Medela.
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Preparacao para utilizagao

AVISO
Utilize apenas apds instrugéo por pessoal qualificado. Use luvas para todas as operagdes
e utilize as precaugdes universais.

1. Verifique as pegas necessarias Tubos do recipiente Invia Liberty

| . Bomba Invia Liberty

L
ki E |

Recipiente Invia Liberty

2. Ligue os tubos do recipiente A. A. Abra a embalagem dos tubos

Invia Liberty

B. Introduza a base dos tubos na
bomba conforme apresentado
(empurre em linha reta)

3. Encaixe o recipiente A. A. Desembale um recipiente
Invia Liberty novo e retire o autocolante de
“,:Ei — seguranca. Deslize as patilhas
1 it no fundo do recipiente para as
l ranhuras na base da bomba.
Levante o recipiente em
S direcdo a bomba até encaixar
na posicao.
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B. B. Encaixe com um estalido
} d na posigao.

O recipiente prende os tubos
c\\q“e r.wdﬂﬂ

A8

4. Ligue os tubos do penso aos tubos do recipiente.

iy

— c\\Q"\e

s\

5. Ligue a bomba Invia Liberty  A. = A. A bomba executa um teste
premindo [ ] —> 7|0 automatico e comega a fun-
A cionar imediatamente. Devera

ouvir o motor a funcionar
| R W durante um breve periodo
4 de tempo até acumular
| a presséo. Se o motor conti-
nuar a funcionar durante mais
de 30 segundos, verifique
o sistema e tente novamente.

( Se realizar a verificagdo com éxito, desligue a bomba Invia Liberty premindo | > 3 segundos .
Se o teste automatico néo for concluido com éxito, siga as instrugoes apresentadas no ecra
ou consulte o capitulo Alarmes.

Para aplicacdes de pensos, consulte as instrugdes de utilizacao fornecidas com os pensos Invia.
Ligue a bomba Invia Liberty tal como se descreve na sec¢ao sobre os modos do utilizador.

Modos do utilizador da bomba Invia Liberty

Modo administrativo

Utilizado pelo profissional de cuidados de saude para configurar uma nova terapia do doente ou para
alterar definicbes da bomba, tais como pressao, volume da fuga de ar, modos terapéuticos Constante

e Intermitente, tempos intermitentes, idioma e fuso horario. Pode aceder ao Modo administrativo ao ligar
a bomba pela primeira vez ou durante o funcionamento da terapia.

Modo do doente

No Modo do doente, é possivel ligar e desligar a bomba, colocé-la no modo de espera e silenciar um
alarme emitido. Neste modo, é possivel mudar o recipiente e os tubos e carregar a bomba. Quando
a bomba é desligada neste modo, as Ultimas definicdes sao utilizadas por predefinicao.
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Modo administrativo

@ As predefinicoes de fabrica da bomba Invia Liberty sdo -125 mmHg e o modo Constante.

A ATENGAO

O nivel de presséo deve ser sempre definido de acordo com as instru¢des do profissional
de cuidados de saude assistente.

Quando um Invia FitPad ¢ utilizado, a pressao definida é controlada no local da ferida.

Configuracao do dispositivo

Nova terapia de doente

1. Ligue a bomba Invia Liberty no Modo administrativo, prima sem
soltar [ u ] e, em seguida, prima [ ].
E iniciado o teste automatico
Se o teste automatico nédo for concluido com éxito, siga as
instrucdes apresentadas no ecra ou consulte o capitulo Alarmes.

medela:

Inves Likarky
R ET

2. Confirme a renuncia de responsabilidade. Prima “OK” | o ]
Nnta legal

para confirmar.
Este dispositivo apenas pode scr
utilizado por pessoal com formacao

médica.
Certifique se de que leu as instrugdes “Novo doente? Sim/Nao”
de utiizacdo.
oK “Sim” significa que a bomba Invia Liberty ird emitir um novo nimero
ID de terapia (= novo doente).
Este numero pode ser anotado no processo do doente.
O numero ID da terapia é apresentado no campo de informagdes.
Novo doente?
Se sim
Prima “Sim” [ n] para confirmar.
Nio Sim
Prima “OK” [ n] para aceder ao ecra principal.
“Nao” significa que o numero ID da terapia e as definigdes
Por favor escreva os nimeros permanecem inalterados (= 0 mesmo doente).

ahbaixo na ficha do doente:

Nmeru de série; 152887
ID da Terapia:

Se nao
Prima “Nao” [o ] para confirmar e aceder ao ecra principal.
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[ swoon 1 Cd'(D
::Eamv

Atras oK

Modo administrativo

Em espera (3 seg.)

Mudar o nivel de pressao

[ swoon 1 Cd'(D
:}zamv

Atras oK
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3. Prima os botbes de selecdo [] ou [ ] para definir
o nivel de presséo.
4. Prima “OK” [n] para confirmar e aceder ao ecra principal.

1. Para aceder ao Modo administrativo, desbloqueie o ecra,
mantenha premido [°] e, em seguida, prima [ ].

CHAMADAS DE ATENGAO
Defina o nivel de pressao e o modo terapéutico de acordo com
as instrugdes do profissional de cuidados de saude assistente.

O modo de presséo predefinido é Padrdo com niveis de pressao
predefinidos:

(kPa) -5 -8 -1 -13 -17 -20 -23 -27

1. Para aceder ao Modo administrativo, desbloqueie o ecra,
mantenha premido [n] e, em seguida, prima [ ].
2. Prima os botdes de selecdo [] ou [ ] para definir

o nivel de presséo.
3. Prima “OK” [ ) para confirmar.

4. Para voltar ao ecra principal, prima “Voltar” [ n 1.

CHAMADAS DE ATENGAO

Se o nivel de pressao nao for confirmado, a bomba regressa
as definigdes anteriores e regressa automaticamente ao ecra
principal apds 5 segundos.



Mudar o modo de configuracao da presséo

configuracdo 1/3

Pressdo -125

mmHg

Standard

Slarlard

Portuguis

Atrds OK
configuracdo 1/3

Pressdo -125

Unidade de pressio mmHg

Configurardo da presséo [REEIEREY

Fuya ue Ar Stardard

Trinma Prrtumuds

Atrds OK

Selecionar o volume
da fuga de ar

Em espera (3 seg.)

O modo de presséo detalhado permite selecionar um nivel
de pressao de -40 a —200 mmHg em incrementos de 5 mmHg
(5 kPa a 27 kPa em incrementos de 1 kPa).

1. Para aceder ao Modo administrativo, desbloqueie o ecra,
mantenha premido [ u ] e, em seguida, prima [ ].

2. Prima os botdes de software | D + o ] em simultaneo para
aceder ao menu Definigdes.

3. Para mudar os modos de presséo, percorra para baixo com [ ]
e selecione Configuragédo da presséao.

4. Prima “OK” [O] para selecionar.

5. Para alterar entre os modos de pressao Padrédo e Detalhado,
prima os botdes de selegéo [ ] ou [ ] para escolher
o modo Padrédo ou Detalhado.

6. Prima “OK” [O] para confirmar.

7. Consulte as instrugdes Alterar o nivel de presséo para selecionar
os valores de pressao.

(“ E recomendado o modo de fuga de ar elevada ao utilizar
um penso de tamanho XL.

O volume de fuga de ar predefinido é Padrao. Se o vacuo na ferida for
< 75% do nivel de pressao definido ou se o fluxo de ar for > 1500 ml/
min, o indicador de fuga apresenta-se “cheio” e intermitente, indicando
que existe uma grande fuga de ar no sistema. O alarme de fuga de

ar apaga-se apos 2 minutos se o fluxo de ar estiver acima do nivel
definido ou apds 1 minuto se a presséo definida ndo for mantida. Siga
as instrugdes apresentadas no ecra ou consulte o capitulo Alarmes.

Para feridas com um volume de fuga de ar entre 1500 ml/min

e 2200 ml/min, esta disponivel o modo de volume de fuga de

ar elevado. Se o vacuo na ferida for < 75% do nivel de pressao
definido ou se o fluxo de ar for > 2200 ml/min, o indicador de fuga
apresenta-se “cheio” e intermitente, indicando que existe uma
grande fuga de ar no sistema. O alarme de fuga de ar apaga-se apds
2 minutos se o fluxo de ar estiver acima do nivel definido (2200 ml/
min) ou apds 1 minuto se a presséo definida ndo for mantida. Nao
€ emitido qualquer alarme de fuga durante os primeiros 5 minutos,
0 que permite estabelecer a presséo definida numa ferida com um
elevado volume sem a emissao de um alarme.
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Conflguracdo 1/3

Pressio -125
Unidade de pressdo mmHg
C 30 da pressdo dard
Slanard
Tdinma Prrtugués
Atras oK

Conflguracdo 1/3

Pressdo -125
Unidade de pressdo mmHg
Configurardo da pressdo  Standard
Fuga e A
Tdinma Prrtugués
Atras oK

Conflguracdo 1/3

Pressio -125
Unidade de pressdo mmHg
Configuracio da pressdo  Standard
Fuya e Ar

Tdinma Prrtuqués
Atras oK
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Selecionar entre o volume de fuga de ar Padréo e Elevado:

1. Para aceder ao Modo administrativo, desbloqueie o ecra,
mantenha premido [u] e, em seguida, prima [ ].

2. Prima os botbes de software [u + O] em simultéaneo
para aceder ao menu Defini¢cdes.

3. Para alterar o volume de fuga de ar, percorra para baixo com [ ]
e selecione Fuga de ar.

4. Prima “OK” [n] para selecionar.

5. Para alterar entre a fuga de ar Padré&o ou Elevada, escolha o modo
com os botdes de selecéo [ ] ou [ ].

6. Prima “OK” [n] para confirmar.

7. Para voltar ao ecré principal, prima “Voltar” | u ].



Mudar o modo da terapia

c 1. Para aceder ao Modo administrativo, desbloqueie o ecra,
— o d‘o mantenha premido [ ° ] e, em seguida, prima [ ].
pressio =125 mmiig v 2. Para alterar o modo de terapia, prima “Standby” [o 3 segundos |

para colocar a bomba Invia Liberty no modo Standby.

Em espera (3 seg.)
Modo constante - C

O modo de terapia predefinido é Constante.

3. Para mudar do modo Constante para o modo Intermitente, prima
[o] “Mudar para Intermitente” e, em seguida, prima “Ligar” [o ].
ndoon 1 C €3

o
pressio =123 mmtg v Modo intermitente - |

Os tempos predefinidos para o modo Intermitente sdo

de 5 minutos ligado e 2 minutos desligado.

Mudar para Intermitente  Ligado

4. Para mudar do modo Intermitente para o modo Constante, prima

“Mudar para Constante” e prima “Ligar” .
1 16 (>} p P gar’ [ €]

pressio =125 mmHg [ 7

Lia 5 Deslia 2mm

Mudar para Constante Ligado

___ (“ 1 minuto depois de premir o ultimo botdo, a bomba Invia
e Cl;é(i: « Liberty liga automaticamente no Modo de doente e o ecra
pressio =125 mmmig [T é blogueado.

@@ 1 minuto depois de premir o Ultimo botéo, a retro-iluminagéo
Em cspera (3 seg.) desliga-se. Quando a bomba emite um alarme ou é premido
qualquer boté&o, a retro-iluminagdo acende-se.

@@ As definicbes s6 podem ser alteradas quando a bomba se encontra no Modo administrativo.
As definicdes que se podem alterar sdo a Pressdo da unidade, Volume da fuga de ar, modos Constante

e Intermitente, tempos intermitentes, idioma e fuso horario. O ndmero da bomba, o tempo de funcionamento
da bomba e a versdo da bomba sé podem ser visualizados, mas nao podem ser alterados.
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Alteragao das definicoes

o 1 C 63

Mudar para Intermitente  Ligado

Configuracin 1/3

Pressin 125
Unidade de pressdn mmHy
Configuracin da pressin - Standard
Fuga de Ar Standard
Idioma Portuguds
Atris oK

oo 1 C 63
8

Em espera (3 seq.)

200

@«

1. Para aceder ao Modo administrativo, desbloqueie o ecra,
mantenha premido [D ] e, em seguida, prima [ ].

2. Prima os botdes de software [D+° ] em simultaneo
para aceder ao menu Definigdes.

3. Para alterar uma definigao, selecione com os botdes de selecao

(A NEN V)

Configuracin 1 1 Selecao
—40 a -200 mmHg (-5 a -27 kPa)

Praacdn s

Unidads do pracain fa— kPa/mmHg
Codiarad i praaedy  Stadad Padrao/Detalhado
uda K A EL T Padrao/Elevado
| Poor buaguaks Idiomas de acordo com a lista
RAln i L%

Configuracin 2 1 Selecao
1o Bgawrkn 1 - 1-8 m?n
Icmpo dadigadn 7 1-8min
T e b Flh +12 até -12 horas GMT
Tl 0 o o ExMiLb 13 HEF conforme apresentado
i M Lo'eCo' s W00 iTh conforme apresentado
RAln i L%

Canfiguracin J 1 Selecao
Wl 190 conforme apresentado
Rlni L%

4. Prima “OK” [n] para selecionar.

5. Para alterar o valor,
selecione com os botdes de selegéo [ ] ou [ ].

6. Prima “OK” [ O] para confirmar.

@@ Se a definigéo alterada n&o for confirmada com “OK”,
a bomba reverte para a definigdo anterior.

7. Prima “Voltar” [ u ] para sair das definigdes.
@™ 1 minuto depois de premir o Ultimo bot&o, a bomba Invia

Liberty liga automaticamente no Modo de doente e o ecra
é bloqueado.



Ficheiro de registo da terapia

No Ficheiro de registo da terapia, séo indicadas as informagdes relacionadas com tempos
de funcionamento (ligado/desligado), definicbes de presséo, modos terapéuticos, alarmes,
avisos e erros. Os Ultimos 51 eventos sdo registados e apresentados.

Para abrir o Ficheiro de registo da terapia

1. Para aceder ao Modo administrativo, desbloqueie o ecra,

naanh 1 X . .

Bata Hora ™ .,S,f;f mantenha premido [D] e, em seguida, prima [ ].
2110602 NA:41  Standhy nm

TR da o 2. Prima os botdes de selegéo [ ] + [ ] em simultaneo.

2011-06-01 15:00 C (-120) 15:15

e ow Ta 3. Para ver paginas adicionais, percorra com os botées de selegéo
Atrds - Grifico [ Joul 1.
Lista 4. Para ver o Ficheiro de registo da terapia como um grafico,
prima “Grafico” [ B 1.
on 1 C 0 5. Para sair do Ficheiro de registo da terapia, prima “Voltar” [u ].

2a 32443 5a 6.355bDom

(‘ A bomba Invia Liberty liga automaticamente no ecra principal
(no Modo administrativo) 30 segundos depois de premir o ultimo
botao. Apds mais 30 segundos, a bomba liga no Modo do doente

e o ecra é blogueado.

Gréfico

Modo do doente

Ligar

Ligue a bomba Invia Liberty premindo [ ].

E iniciado o teste automatico

Se o teste automatico nao for concluido com éxito, siga as
instrugdes apresentadas no ecrd ou consulte o capitulo Alarmes.

Fh

medela
Inyis Libarky

@™ Quando a bomba ¢ ligada neste modo, as tltimas definigdes
(modo terapéutico e nivel de pressao) séo utilizadas por
predefinicéo.

Verificar a pressao

A presséo definida é apresentada no ecra. O motor funciona durante
alguns segundos para acumular a pressao. Se funcionar continuamente
durante mais de 30 segundos, verifique o sistema quanto a existéncia
de fugas.

Indicador de fuga de ar

E apresentado um indicador de fuga de ar no ecré para visualizar
se existe uma fuga de ar no sistema.

a) Quando o indicador esta “vazio”, o sistema esta estanque.

Em cspera (3 seg.)
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b,
o 1 C 63 )

Pressio

c)

Em espera (3 seg.)

Quando o indicador se apresenta a “meio”, existe uma fuga
de ar no sistema, mas a pressao e a terapia mantém-se
de acordo com a presséo definida.

Quando o indicador se apresenta “cheio” e intermitente, existe
uma grande fuga de ar no sistema. Quando a bomba € ligada
pela primeira vez e existe uma grande fuga de ar no sistema,

é emitido um alarme dentro de 2 minutos no modo de fuga

de ar Padréo ou 5 minutos no modo de fuga de ar Elevado

se a pressao definida nao for mantida. Quando a terapia esta

a ser aplicada e é detetada uma grande fuga de ar, o alarme

€ acionado dentro de 2 minutos. Siga as instrugbes apresentadas
no ecra ou consulte o capitulo Alarmes.

Standby

Mude a bomba Invia Liberty para o modo Standby.

Prima “Standby” [ n > 3 segundos] e a bomba interrompe
o seu funcionamento.

Se a bomba estiver no modo Standby durante mais de 5 minutos,
€ acionado um alarme; siga as instru¢des apresentadas no ecra
ou consulte o capitulo Alarmes.

Desligar

Prima [ > 3 segundos] e a bomba desliga-se.

Preparar o estojo de transporte

O Invia Liberty destina-se a ser utilizado num estojo de transporte durante o funcionamento.

1. Abra o estojo de transporte.

2. Deslize o Invia Liberty para o bolso designado.

3. Feche o velcro sobre a bomba.

A alga de ombro também pode ser utilizada como correia para a cintura.
Para fazé-lo, solte a algca dos lados do estojo de transporte e puxe-a pelas duas lagadas situadas na parte

traseira do estojo de transporte.
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Mudar o recipiente Invia Liberty
e 0S tubos Invia Liberty

Mude o recipiente Invia Liberty pelo menos uma vez por semana, quando parecer cheio apds revisao
visual, ou quando o alarme “Recipiente cheio”/“Filtro entupido” for ativado.

Mude os tubos Invia Liberty pelo menos uma vez por semana, quando parecerem entupidos apds revisao
visual, ou quando o alarme “Sistema entupido” for ativado.

1. Forneca um recipiente e tubos estéreis.

2. Prima “Standby” [ € > 3 segundos] para que o motor da
bomba interrompa o seu funcionamento. Coloque uma pinga
nos tubos do recipiente.

3.1 Posicione a pinga junto ao conetor de ligagéo rapida e feche
a pinga na tubagem da bomba; feche a pinga na tubagem

do penso. E
|
,_; ! !

3.2 Desligue a tubagem do recipiente da tubagem do penso.
3.3 Proteja a extremidade da tubagem do penso de contaminagéo.

i
-5

4. Liberte e retire o recipiente.

b
pranchy

5. Sele o recipiente utilizado com uma tampa situada na parte
lateral do recipiente.
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6.

8.1

8.2

8.3

8.4

Retire a tubagem do recipiente na direcdo da seta.

Desembale a tubagem do novo recipiente e ligue a bomba Invia
Liberty. Introduza a base da tubagem na bomba (empurre em
linha reta).

Desembale um recipiente novo e retire o autocolante de
seguranca.

Deslize as patilhas no fundo do recipiente para as ranhuras
na base da bomba. Levante o recipiente em direcdo a bomba
até encaixar na posigao.

Ligue a tubagem do recipiente a tubagem do penso.
Certifique-se de que a tubagem nao tem nenhuma pinga.

Prima “Ligar” com [ € ]. A pressé@o comega a acumular-se.

Elimine o recipiente e respetiva tubagem de acordo com os
procedimentos locais. Num cenério de cuidados domiciliarios,
devolva os componentes descartaveis ao prestador de cuidados
para eliminagéo correta.



Carregamento da bateria

(‘“ A bateria deve estar totalmente carregada antes da primeira
utilizagdo. Para carregar a bateria, ligue o carregador a porta
de saida elétrica da bomba Invia Liberty. Pode continuar

N\ a utilizar a bomba enquanto esta a carregar.

A capacidade da bateria ndo € afetada adversamente se for carregada quando se encontrar parcialmente
descarregada e a bomba nao tem de estar totalmente carregada em todas as ocasioes.

(“ A bateria pode ser carregada quando for adequado ou de acordo com o sinal de alarme “Bateria
fraca” ou “Bateria totalmente descarregada (vazia) e as instru¢des apresentadas no ecra da bomba.

Existem aproximadamente 30 minutos de carga restante na bateria quando o aviso de “Bateria fraca”
é emitido.

Se a bateria estiver completamente descarregada, demora cerca de 3 a 4 horas para atingir uma
carga completa.

Se a bomba Invia Liberty estiver totalmente carregada E a bomba continuar ligada a uma fonte

de alimentacdo elétrica, LE} aparece no icone da bateria.

Se a bomba for desligada de uma fonte elétrica, aparecem 4 barras no icone da bateria, o que indica
que a bateria estd completamente carregada.

Caso a bomba Invia Liberty ndo seja utilizada com muita frequéncia, a bateria deve ser carregada
aproximadamente a cada 6 meses, para assegurar o melhor funcionamento.

Para desligar a bomba Invia Liberty da fonte elétrica, retire o conetor do carregador e feche a tampa
de segurancga.

AVISO
Nao puxe pelo cabo nem pela protegéo contra dobragem.
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Alarmes

A bomba distingue entre “Aviso”, “Alarme” e “Falha interna”. Se a bomba Invia Liberty detetar quaisquer
situagdes em que a terapia ndo possa ser mantida, é emitido um sinal sonoro, e um ndmero de avaria
e uma descri¢cdo do problema sdo apresentados no ecra. Para obter uma explicagdo do nimero da
avaria, consulte a Tabela de alarmes neste capitulo.

Exemplo:

Descri¢ao do

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

problema
[ \ no ecra
Ry O]
- a Numero
da avaria
@ Eél S T Frrywrsc]arg.] @

Resolucéo de
problemas no ecra

A CHAMADAS DE ATENCAO
As instrucdes do sistema Invia Liberty aconselham 24 horas de terapia ininterrupta. Se a terapia
for descontinuada por mais de 2 horas utilizando espuma ou gaze, o penso deve ser substituido
e a terapia reiniciada por um profissional de saude.
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“Aviso”
E emitido um alarme sonoro e o nimero da avaria é apresentado no ecra.

“Alarme”

E emitido um alarme sonoro e o niimero da avaria é apresentado no ecra.

Quando é emitido um Aviso/Alarme, soa um alarme sonoro. E apresentada uma descricao do “Aviso”
ou “Alarme” no ecra.

1. Prima “Sem som” [u ] para silenciar e confirmar o alarme.
O alarme sonoro retomara dentro de 1 minuto se o problema néo for resolvido.

2. Siga ainstrucao apresentada no ecra ou consulte a Tabela de alarmes.

3. Se ndo conseguir resolver o problema, desligue a bomba Invia Liberty [ > 3 segundos]
e contacte a assisténcia ao cliente da Medela para obter mais instrugdes.

“Falha interna”
O funcionamento da bomba falha, é emitido um alarme sonoro e “Falha interna” A
aparece no ecra.

1. Prima [ > 3 segundos] e a bomba desliga-se.
2. Reinicie a bomba, premindo [ ] e a bomba liga-se.

3. Se a falha interna persistir, desligue [ > 3 segundos]
a bomba Invia Liberty e contacte a assisténcia ao cliente da Medela.
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Tabela de alarmes

e De ao do proble Reso ao de proble
davd O¢€ d Oe d
C b €3 C b €3
!
rilha fraca Garregue a piha
401
401
2% Semsom  Em espera (3 seg.) =Y Em espera (3 seg.)
<t 3] e +< [X]
!
Ligagdo USE ndo Desligue 0 cabo USB
402 permitida
402
o 2% Semsom  Em espera (3 seg.) =y Em espora (3 5e0.)
@ Eo
S
<
!
Modo de espera Ligue ¢ desligue a bomba
405 Q
405
X sem som Ligado Py Ligado
@ @
. 1 Ataste a bomba da fonte de calor
Temperatura interna (pemx. e solar direta) ou afaste
406 elevada uer cobertura adicional {.cx.
.. hertor).
06
iﬁ Sem som Em espera (3 seq.) A Em espera (3 seq.)
(L] %) 3)
" Verifique se existem fugas de ar no
. e penso ¢ sc o recipiente esta
Fuga no sistema colocado correctamente.
Q Para mais informagdes consulte ¢
o1 manal de instrugdes.
301 ZX semsom  Em espera (3 sea) p=4 Em espera (3 seq.)
[L11] €3 €3
" aunmﬂduﬂ;udmbu q?unstii
Sistema entupido e m D_I'El\‘l_ ado. Verifique se
® 302 a caixa estd cheia,
£ Consulte as instrugbes de utilizagio
= 2 para mais informacdes.
©
< ZX Semsom  Em espera (3 seq.) P4 Em espera {3 seq.)
[ €3 [ €3
i
Pilha descarregada Carregue a pilha
305
305
X sem som A
€3 €3
"
Recipiente cheio Iroque de recipiente
306
306
iﬁ Sem som Em espera (3 seq.) A Em espera (3 seq.)
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Observacgdes/possivel causa da avaria

Recarregue a bateria colocando a bomba Invia Liberty na estagdo de carga ou ligando o carregador
a porta de saida elétrica na bomba.

O tempo de funcionamento restante é de aprox. 30 minutos.

Desligar cabo USB

Se a bomba estiver no modo Standby durante mais de 5 minutos, é despoletado um alarme.

Para continuar a terapia, prima “Ligar” [ O] ou desligue a bomba, premindo [ > 3 segundos .

Arrefeca a bomba Invia Liberty de acordo com as instrugdes apresentadas no ecra.

Penso: - Verifique o penso quanto a existéncia de fugas de ar. Pressione firmemente em torno
dos rebordos do penso, em torno do tubo de drenagem ou no Invia FitPad.
- Aplique um penso de pelicula adicional para selar a area com fuga.
Conetores: - Certifique-se de que os tubos ligados ao penso estdo corretamente ligados aos tubos
do recipiente.
- Certifique-se de que os tubos do recipientes estdo corretamente inseridos na bomba.
Recipiente: - Certifique-se de que o recipiente esta corretamente introduzido: solte o recipiente
e reposicione.
- Certifique-se de que o anel em O/junta laranja, colocado junto aos tubos do recipiente
na bomba néo esta em falta. Estao disponiveis anéis em O adicionais junto da
assisténcia ao cliente da Medela.

Tubos: - Certifique-se de que os tubos nao estao torcidos, dobrados ou apertados.
- Se a tubagem do recipiente estiver obstruida, mude a tubagem.
Recipiente: - Se o recipiente estiver cheio ou o filtro entupido, substitua o recipiente.
- Se a tubagem do penso estiver entupida, mude o penso. Em seguida,
prima “Ligar” para reiniciar a terapia.

Recarregue a bateria colocando a bomba Invia Liberty na estagdo de carga ou ligando o carregador
a porta de saida elétrica na bomba.

O tempo de funcionamento restante é de 15 minutos.

Mude o recipiente; consulte o capitulo “Mudar o recipiente Invia Liberty e os tubos Invia Liberty”.
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Tabela de alarmes

Numero Descrigdo do problema Resolugéao de problemas Presséao
da avaria no ecra no ecra
2] 2]
"
Auto-teste falhou Desenagate e volte a engatar o
311 Q reciente: x
311
2 sem som P4 Ligado
& &
ot s oo o o 0
Bomba em espera o CH0CadD COMGLTaTMOnta.
312 Fuga no sistema
Bara mais informagges consulte e
N2 manual de instructes.
g 2X Sem som Ligado P4 Ligado
-
K
<
111
Filtro entupido Troque o recipiente
X
313
2X Sem som Ligado P4 Ligado
@ @
A temperatura interna " Desligue a bomba e volte a liga-a.
315 ultrapassou o nivel Caso o problema persista, contacte
accitavel seu o representante Health Care.
315
X sem som A
g
£
Q .
< Faiha interna Desligue a bomba e volte a ligi-la.
= Caso o problema persista, contacte
© & seu o representante Health Care. x
£
© 7
w 2% sem som =y

i ATENCAO
Se a falha se repetir, anote o nimero da falha, desligue a bomba e contacte
a assisténcia ao cliente da Medela.

A ATENGAO
As instrugdes do sistema Invia Liberty aconselham 24 horas de terapia ininterrupta.
Se a terapia for descontinuada por mais de 2 horas utilizando espuma ou gaze,
0 penso deve ser substituido e a terapia reiniciada por um profissional de satde.
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Observagbdes/possivel causa da avaria

Recipiente: - Solte o recipiente e posicione novamente.
Tubos: - Certifique-se de que os tubos néo estéo torcidos, dobrados ou apertados.

Ocorre quando o alarme 301 se encontra pendente ha 5 minutos.
Para a resolugédo de problemas, consulte as instru¢gdes para o Alarme 301.

Reinicie a bomba, premindo “Ligar” [ € ].

Para reiniciar a terapia depois de mudar o recipiente, prima o botdo de sele¢éo da direita “Ligar” [ ) ].

QOcorre quando o Aviso 406 se encontra pendente ha 30 minutos.
Arrefeca a bomba Invia Liberty.

Reinicie a bomba. Se a falha interna persistir, desligue premindo | > 3 segundos ] e contacte
a assisténcia ao cliente da Medela.

x PARAGENS DE FUNCIONAMENTO

/ O FUNCIONAMENTO CONTINUA
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Visao geral dos acessorios

ATENCAO

A bomba Invia Liberty é verificada no ambito de uma avaliagdo de conformidade e sé deve ser
utilizada com os produtos incluidos no sistema de NPWT Invia Liberty e distribuidos pela Medela.
A Medela s6é pode garantir o desempenho do sistema com estes produtos.

Conjunto de tubos Invia
Liberty, Unico, estéril "Ili
087.0025

-ﬁ 7E —
Conetor em Y
ogr.ooz3 WEETSE.

Adaptador de

drenagem*
087.0024
Estojo de
transporte
. ; 087.0031
—
L]
—_ =
Recipiente Invia
Liberty de 0,3 litros
com solidificante Mdin #
087.0012 b _— & [re—— '
o
Suporte com
= calha padrao
079.0036
|l
Bomba Invia Liberty
T com instrugoes
de utilizacao
087.0003
Recipiente Invia
Liberty de 0,8 litros J/ Carregador
com solidificante 087.0059
087.0017 _-
; L J

Estacao de carga
079.0037

* Produto nao disponivel em todos os paises
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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 Liberty destina-se a ser utilizado apenas com pensos Invia. Para indicagdes,
contraindicagdes, avisos e chamadas de ateng&o de pensos especificos, consulte as instrugdes
de utilizagao do penso Invia adequadas.

Esterilidade e requisitos de utilizagao

Os produtos descartaveis Invia Liberty sdo dispositivos estéreis e de utilizagdo Unica.

Tubos do recipiente

Recipiente

Conetorem Y Estes séo dispositivos de utilizagdo unica que devem ser
Adaptador de drenagem ® eliminados apds a utilizagao. Se for reutilizado, o desempenho
e dreno do produto podera deteriorar-se e pode ocorrer contaminagéo
Invia FitPad cruzada.

(tubagem)

Penso de ferida

ATENGAO

Nao esterilizar novamente. Nao utilizar se a embalagem esterilizada estiver danificada ou aberta
antes da sua utilizagao.

Nao reutilizar. Se for reutilizado, o desempenho do produto podera deteriorar-se e pode ocorrer
contaminagao cruzada.
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Limpeza e desinfegao

ATENCAO

A bomba Invia Liberty com os produtos associados (estacdo de carga, suporte da calha

e carregador) deve ser limpa/desinfetada apds cada utilizagdo. Antes de limpar o dispositivo,
desligue a bomba da tomada de parede.

Limpeza Desinfecao Esterilizagao Maquina de
lavar louca

Bomba
Estacao de carga / / X X

Suporte de calha

Limpe com um Limpe com NAO & permitida a esterilizacdo/
Carregador L ) o
Estoi pano humido. um agente limpeza numa maquina de lavar louga.
stojo de desinfetante
transporte*

* Se necessario, 0 estojo de transporte pode ser lavado numa maquina de lavar roupa

ATENGCAO

A bomba, estagao de carga, suporte da calha e estojo de transporte Invia Liberty ndo podem
ser esterilizados.

A imersdo em agente desinfetante, a desinfecdo térmica e a limpeza por ultrassons nao

s&o permitidas.

Desinfecao (estrutura da bomba, estacéo de carga e carregador)

ATENGAO
A bomba Invia Liberty pode ser desinfetada com “dlcool”.

Desinfecao

O Invia Liberty pode ser desinfetado com o agente desinfetante do grupo de desinfetantes a base de “dlcool”.
Né&o utilize outros agentes de limpeza (p.ex. Terralin) dado que poder&o danificar a estrutura de plastico.
A imers&o em agente desinfetante, a desinfecdo térmica e a limpeza por ultrassons nao sao permitidas.

Esterilizacao
O Invia Liberty e respetivos acessérios nao podem ser esterilizados.

ATENGAO
Nao utilize outros agentes de limpeza (p.ex. Terralin) dado que poderédo danificar o material
de plastico.

Procedimento de limpeza para a bomba, estacao de carga e carregador Invia Liberty

1. Use protecao adequada (vestuario, luvas, mascara facial e 6culos) de acordo com as diretrizes locais.

2. Aplique o agente desinfetante de acordo com as instrugdes do fabricante . Preste particular atengédo
as arestas, cantos apertados e ao fundo.

3. Deixe o desinfetante atuar. Siga o tempo de repouso recomendado para o o desinfetante, de acordo
com as instru¢des do fabricante .

4. Limpe minuciosamente a superficie, todas as arestas, nichos da estrutura, suporte da cama,
suportes, tampas de portas e fundo.
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5. Seque com um pano ou deixe secar ao ar de acordo com as instru¢des do fabricante V.
6. Se necessario, repita os passos 2 a 5 para garantir uma limpeza adequada.
7. Elimine o material contaminado de acordo com as orientagdes ambientais locais.

ATENGCAO
N&o pulverize desinfetantes diretamente nas aberturas, uma vez que pode danificar
0s componentes eletrénicos.

Para obter instru¢cdes de limpeza detalhadas, contacte o seu representante da Medela.
" Fabricante do agente desinfetante

Eliminacao

A bomba Invia Liberty € composta por varios componentes de metal e plastico. Antes da eliminagao,

a bateria recarregavel e os componentes eletronicos devem ser retirados seguindo as instrugoes.

Em seguida, a bomba Invia Liberty deixa de estar operacional. A eliminagdo de componentes eletrénicos
e de plastico deve ser realizada de acordo com as orientagdes ambientais locais.

Os componentes descartaveis e pensos Invia Liberty devem ser manipulados e eliminados de acordo
com as orientagdes ambientais locais.

ATENGCAO
Nao devem ser eliminados conjuntamente com residuos domésticos.

Manutengao/verificacao relacionada
com a seguranca

Os trabalhos de manutengéo s6 devem ser realizados por pessoas autorizadas. Uma verificagao
relacionada com a seguranga limita-se a uma inspec¢ao visual da estrutura e do carregador quanto
a danos e deve ser realizada antes de cada utilizagéo.

Caso a bomba Invia Liberty ndo seja utilizada com muita frequéncia, a bateria deve ser carregada
aproximadamente a cada 6 meses, para assegurar o melhor funcionamento.

Garantia

Garantia de 2 anos apos a data de entrega de acordo com estas instrugdes. O fabricante ndo
€ responsavel por quaisquer danos ou danos consequenciais causados por uma operagao incorreta,
utilizacdo nao conforme e manipulagao por pessoas nao autorizadas.

Vida util

A vida util do dispositivo é de cinco anos; vida Util das baterias internas incluida.
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Sinais e simbolos

-

Este simbolo indica uma sugestéo
relacionada com a seguranca.

A\

Este simbolo indica uma chamada
de ATENGAO ou AVISO associados
ao dispositivo.

=

Este simbolo indica um dispositivo
de classe Il.

hid

Este simbolo indica que o dispositivo
nao deve ser eliminado em conjunto com
residuos domésticos (apenas na UE).

-l

Este simbolo indica a data de fabrico
(quatro digitos para o ano e dois digitos
para o més).

wl

Este simbolo indica o nome e a morada
do fabricante.

Este simbolo indica que o dispositivo foi
esterilizado com 6xido de etileno.

Este simbolo indica um dispositivo a utilizar

mediante prescricao médica. ATENGAQ:
A lei federal dos EUA s6 permite a venda
deste dispositivo a médicos ou por
indicagcdo de um profissional de satde
(apenas para os EUA).

Este simbolo indica uma pega
aplicada de tipo BF.

Este simbolo indica o nimero de catalogo

do fabricante.
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Este simbolo indica o nimero de série
do fabricante.

Este simbolo indica o cddigo de lote
do fabricante.

IP33

Este simbolo indica a protegao contra
a entrada de objetos sdlidos estranhos
e contra os efeitos nocivos causados
pela entrada de agua.

=

Este simbolo indica que o dispositivo
néo deve ser utilizado apds o final
do ano e més indicados.

©

Este simbolo indica que é necessario
seguir as instrugdes de utilizagao.

Este simbolo indica a conformidade
com os requisitos de seguranca
adicionais dos EUA e do Canada para
equipamentos médicos elétricos.

©

Este simbolo indica que o dispositivo
nao deve ser utilizado se a embalagem
se apresentar danificada.

pcCs
Este simbolo indica o nimero
de unidades.

Este simbolo indica uma tomada
de corrente continua.

@

Este simbolo indica um dispositivo
de utilizacado unica. Nao reutilize
o dispositivo.

®

Este simbolo indica inseguro para RM.

A

Este simbolo indica o limite de
temperatura para o funcionamento,
o transporte e 0 armazenamento.

‘ %

Este simbolo indica a limitagao
de humidade para efeitos de
funcionamento e armazenamento.

Este simbolo indica a limitagao
da pressao atmosférica para efeitos
de funcionamento e armazenamento.

‘
‘
<y

T

Este simbolo indica que é necessario
manter o dispositivo seco.

Y

Este simbolo indica que é necessario
manusear o dispositivo fragil com
cuidado.

[
N~
Al
ZAN
Este simbolo indica que é necessario

manter o dispositivo ao abrigo da
luz solar.

c € 0123

Este simbolo indica que o dispositivo
estd em conformidade com a Diretiva
relacionada com dispositivos médicos
93/42/ EEC.

5,
e
Este simbolo indica que o item
assinalado ou o seu material € parte
de um processo de recuperagao
ou reciclagem.

1t

Este simbolo indica a posigao vertical
correta da embalagem de transporte.



Especificagcdes tecnicas

intervalo de vacuo
- 40 a-200 mmHg

-5a-27 kPa

nivel de ruido max.
-42,5dBA) 11

fluxo reduzido
5 L/min

nivel de ruido do alarme
78 dB(A)

sem recipiente
1000 g

(%)
2,2 Ibs 15

Condigbes de
funcionamento

+40 106
+5 °c 19~—"kPa

R

AxLxP

IP33 W=

50 706 Condicdes
@ de transporte/
29 °C 89~"kPa armazenamento

150 x 170 x 95 mm

o 1SO 13485
CE (93/42/CEE), lla

wn»

c E 0123

Adaptador de CA

Modelo: MSA-C25001S12.0-30C-Z2Z
|IEC: 60601-1

Entrada: 100-240 V CA, max. 0,8 A,
50/60 Hz

12,0V CC, 2,5A

Saida:
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Compatibilidade Eletromagnetica (CEM)

O Invia Liberty foi testado quanto a CEM, em conformidade com os
requisitos das normas IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014, 4.2 Edicéo,
de acordo com as clausulas 7 e 8.9.

Compatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.2 Edicao
e IEC 60601-1-2:2014 4.2 Edigao, Tabela 1)

Emissodes eletromagnéticas

A bomba Invia Liberty destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da bomba Invia Liberty deve assegurar que é utilizada em tal ambiente.

Testes de emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético — orientagdes
Emissdes de RF Grupo 1 A bomba Invia Liberty utiliza 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 préximos.

Emissdes de RF Classe B A bomba Invia Liberty é adequada para a utilizagéo
CISPR 11 em todos os tipos de estabelecimentos, incluindo
Emissdes harménicas Classe A estabelecimentos domésticos e os diretamente ligados
IEC 61000-3-2 a rede publica de fornecimento de energia elétrica

de baixa tensao que abastece edificios utilizados para

Flutuagdes de tensao/ Conforme fins domésticos.

cintilagao
IEC 61000-3-3

AVISO

A A bomba Invia Liberty nao deve ser utilizada contigua ou empilhada com outros equipamentos.
Se a utilizagédo contigua ou empilhada for necessaria, a bomba Invia Liberty deve ser observada
para verificar o funcionamento normal na configuragdo em que sera utilizada.

AVISO
A O Invia Liberty ¢ um instrumento médico que exige medidas de seguranga especiais relativamente
a CEM e tem de ser instalado de acordo com as informacdes anexas sobre CEM.

AVISO

A Nao utilize outros acessorios além dos especificados ou vendidos pelo fabricante como pecas
de substituicdo para componentes internos dado que tal pode resultar num aumento das emissdes
ou diminuicao da imunidade da bomba Invia Liberty.

A AVISO
CEM
O equipamento cirdrgico de alta frequéncia, as redes de radio ou semelhantes podem afetar
o funcionamento do dispositivo e ndo devem ser operados em combinagdo com a bomba Invia Liberty.
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Compatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.2 Edicao,

Tabela 2)

Imunidade eletromagnética

A bomba Invia Liberty destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da bomba Invia Liberty deve assegurar que é utilizada em tal ambiente.

(30% queda em U,)
para 25 ciclos

(30% queda em U;)
para 25 ciclos

Testes de IEC 60601 Conformidade Ambiente eletromagnético -
imunidade nivel de teste nivel orientacoes
Descarga + 6 kV por Contacto + 6 kV O pavimento deve ser de madeira,
eletrostatica (ESD) | contacto + 8 kV por ar betdo ou ceramica. Se o pavimento
IEC 61000-4-2 + 8 kV por ar for revestido com material sintético,
a humidade relativa deve ser de pelo
menos 30%.
Transiente elétrico |+ 2 kV + 2 kV para linhas | A qualidade da alimentacao elétrica
répido/rajada para linhas de alimentagéao deve ser a comum comercial
IEC 61000-4-4 de alimentagao + 1 kV para linhas | ou de ambiente hospitalar.
+1kV de entrada / saida
para linhas de
entrada/saida
Sobretensao + 1 kV modo + 1 kV modo A qualidade da alimentacao elétrica
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial deve ser a comum comercial
+ 2 kV linha + 2 kV linha para ou de ambiente hospitalar.
para terra terra ndo aplicavel
Quedas de tenséo, |< 5% U, <6% U, A qualidade da alimentagéo elétrica
interrupgoes curtas | (> 95% queda (>95% queda deve ser a comum comercial ou de
e flutuagdes de em U;) em U,) para ambiente hospitalar. Se o utilizador
tensao nas linhas para 0,5 ciclos 0,5 ciclos da bomba Invia Liberty necessitar de
de alimentagéo um funcionamento continuo durante
elétrica 40% U, 40% U, as interrupgdes na alimentacao elétrica,
IEC 61000-4-11 (60% queda em U,)| (60% queda em U,)| recomenda-se que a bomba Invia
para 5 ciclos para 5 ciclos Liberty seja alimentada por uma fonte
de alimentacdo ininterrupta ou uma
70% U, 70% U, bateria.

alimentacao
(50/60 Hz)

campo magnético
IEC 61000-4-8

<5% U, <5% U,
(> 95% queda (> 95% queda em
em U,) U,) para 5 seg.
para 5 seg.
Frequéncia de 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos da frequéncia

da corrente elétrica devem estar a niveis
de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

NOTA: U, € a tenséo de corrente alterna do setor antes da aplicagéo do nivel de teste.

219

EMC



Compatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.2 Edicao,

Tabela 4)

Imunidade eletromagnética

A bomba Invia Liberty destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da bomba Invia Liberty deve assegurar que € utilizada em tal ambiente.

Testes de
imunidade

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

IEC 60601
nivel de teste

3Vrms
150 kHz
a 80 MHz

3V/m
80 MHz
a2,5GHz

Nivel de
conformidade

3Vrms

3V/m

Ambiente eletromagnético — orientagdes

Os equipamentos de comunicag¢des RF portateis

e moveis ndo devem ser usados a uma distancia
da bomba Invia Liberty, incluindo os cabos, inferior
a distancia de separacdo recomendada, calculada
a partir da equacéo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagao recomendada

Jr

d=0,35
d=0,35 ‘\’ P 80MHz a 800MHz
d=0,7 '\’ P 800 MHz a 2,5 GHz

em que P ¢ a poténcia nominal de saida maxima do
transmissor em watt (W) de acordo com o fabricante
do transmissor e d € a distancia de separagéo
recomendada em metros (m)

As forcas dos campos de transmissores de RF
fixos, conforme determinadas por um levantamento
eletromagnético do local 2, devem ser inferiores

ao nivel de conformidade para cada intervalo

de frequéncias.?

Podem ocorrer interferéncias na proximidade de
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

(@

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas orientagdes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética € afetada pela absorgéo e reflexdo de energia de estruturas, objetos e pessoas.

a As forgcas dos campos de transmissores de RF fixos, como as esta¢des de base de telefones
radio (telemdveis/telefones sem fios) e radios moveis terrestres, radios amadores, radiodifusdao AM
e FM e teledifuséo ndo podem ser previstas teoricamente com precisao. 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 Liberty
seré utilizada exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima referido, a bomba Invia
Liberty devera ser observada para confirmar um funcionamento normal. No caso de se observar
uma operagao anormal, poderao ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagao
ou alteracao do local de utilizagao da bomba Invia Liberty.

® No intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as for¢gas de campo devem ser inferiores a 10 V/m.
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Compatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.2 Edicao,

Tabela 6)

Distancia de separagéao recomendada entre equipamentos de comunicagdes RF portateis
e moveis e a bomba Invia Liberty

A bomba Invia Liberty destina-se a ser utilizada num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes
RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou o utilizador da bomba Invia Liberty podem ajudar a evitar
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagao
de RF portateis e mdéveis (transmissores) e a bomba Invia Liberty, conforme recomendado abaixo,

de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicagoes.

Poténcia maxima
nominal de saida

Distancia de separagéao de acordo com a frequéncia do transmissor

do transmissor m

w 150 kHz a 80 MHz 80MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=172 \/T d=0,35 \/T d=0,7 \/T

0,01 0,035 0,035 0,07

0,1 0,11 0,11 0,22

1 0,35 0,35 0,7

10 1,11 1,11 2,21

100 3,5 3,5 7,0

No caso de transmissores com uma poténcia de saida nominal maxima néo indicada acima,

a distancia de separacao recomendada (d) em metros (M) pode ser estimada utilizando a equagéo
aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia maxima de saida nominal do transmissor
em watt (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

mais alto.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para o intervalo de frequéncias

NOTA 2 Estas orientagdes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagbes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de energia de estruturas, objetos e pessoas.
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medela 7

De website www.medela.com biedt alle trainingstools die u nodig heeft voor het opstellen en het gebruik van
het Invia Liberty systeem voor negatieve druktherapie (NPWT). De pagina Medela University biedt gebruiksins-
tructies, Quick Cards en trainingsvideo’s zodat u de producten voor negatieve druktherapie met zelfvertrouwen
en goed geinformeerd kunt gebruiken.

www.medela.com

U kunt NPWT University vinden via het tabblad "University" op www.medela.com. Het is beschikbaar in diverse
formats o.a. voor uw desktop, smartphone of tablet. Zet een snelkoppeling naar NPWT University op uw desk-
top, smartphone of tablet, voor een nog snellere toegang.
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Inleiding

Met de Invia Liberty heeft u gekozen voor een systeem voor negatieve druktherapie voor wondgenezing (NPWT)
De lichtgewicht Invia Liberty pomp is uitgerust met een instelbare negatieve druk, twee therapiemodi en een
elektronisch meet- en controlesysteem. De pomp werkt geruisarm en heeft akoestische statusalarmen voor
patiéntveiligheid.

Invia Liberty is draagbaar en kan dankzij de oplaadbare accu onafhankelijk van een stopcontact worden
gebruikt. Zowel bij afwijkingen van de ingestelde waarden als bij foutmeldingen worden geluids- en visuele
alarmsignalen gegeven.

Aandachtspunten voor gebruik

Deze gebruiksaanwijzing is een algemene handleiding voor het gebruik van de Invia Liberty pomp met

de bijbehorende producten. De medische behandeling berust bij de arts.

Om een veilige en correcte werking van de producten van Medela te waarborgen, geldt er een kwaliteitszorgsys-
teem. Zorg dat er aan de volgende voorwaarden wordt voldaan (als hier niet aan voldaan wordt vervalt de garan-
tie). Het Invia Liberty systeem voor negatieve druktherapie dient uitsluitend te worden gebruikt zoals in deze
gebruiksaanwijzing is beschreven.

— Lees voor de aanvang van de NPWT-behandeling de gebruiksaanwijzing, indicaties, contra-indicaties,
waarschuwingen, opmerkingen en veiligheidsinstructies door. Het niet opvolgen van deze aanwijzingen
en/of onjuist gebruik van het hulpmiddel brengt aanzienlijke risico’s met zich mee en kan bij de patiént
pijn en letsel veroorzaken.

- Specifieke instructies van de arts zijn een voorwaarde voor veilig en doeltreffend gebruik van dit apparaat.

— Uitsluitend voor gebruik door personen die gedegen zijn opgeleid inzake wondverzorging en negatieve
druktherapie voor wondgenezing.

— Therapiewijzigingen (drukniveau, continue of intermitterende modus) dienen uitsluitend te worden
doorgevoerd op voorschrift van een arts.

- In deze gebruiksaanwijzing betekent "druk" in het algemeen "negatieve druk".

— Denk eraan dat elke wond uniek is en altijd beoordeeld moet worden door een gekwalificeerde professionele
zorgverlener, die bij het toepassen van deze therapie naar beste weten moet handelen. Het drukniveau en de
therapiemodus moeten aan de individuele patiént worden aangepast naar het inzicht van de behandelende
deskundige en in overeenstemming met de wondgenezingsfase.

Beoogd gebruik

Beoogde gebruiker

Het Invia Liberty systeem voor negatieve druktherapie is bedoeld voor gebruik door medisch personeel
of adequaat geinstrueerde onervaren gebruikers.

De professionele zorgverlener moet onervaren gebruikers instrueren in het gebruik van het systeem en
alle veiligheidsgerelateerde informatie uitleggen.

Beoogde patiéntenpopulatie

Het Invia Liberty systeem voor negatieve druktherapie is alleen bedoeld voor gebruik bij patiénten die voldoen
aan de therapeutische indicaties zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing. Het hulpmiddel is niet onderzocht
op het gebruik voor pediatrische patiénten.

Beoogde omgeving

Het Invia Liberty systeem voor negatieve druktherapie is bedoeld voor toepassingen in ziekenhuizen,
zorginstellingen en thuissituaties.
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Therapeutische indicaties

Het Invia Liberty systeem voor negatieve druktherapie (NPWT) is geindiceerd voor patiénten die baat kunnen
hebben bij een vaculimapparaat (NPWT) omdat het 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 verwij-
deren van exsudaat en infectieuze materialen.

Bij gesloten chirurgische incisies kan het Invia Liberty systeem voor negatieve druktherapie ook worden ingezet
voor het behandelen van de omgeving van chirurgische 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 Liberty systeem voor negatieve druktherapie is geschikt voor gebruik bij de volgende indicaties:

— acute of subacute wonden - veneuze insufficiéntie ulcera
— chronische wonden — traumatische wonden

— deshiscente wonden — tweedegraads brandwonden
— drukulcera — huidflappen en transplantaten
— diabetische/neuropathische ulcera — gesloten chirurgische incisies

Contra-indicaties

Het Invia Liberty systeem voor negatieve druktherapie is gecontra-indiceerd bij:

— necrotisch weefsel met aanwezige barsten - blootliggende vaten

— onbehandelde osteomyelitis — blootliggende zenuwen

— niet-enterische en niet onderzochte fistels — blootliggende anastomosen van bloedvaten
— Wonden met maligne cellen of bypasses

- blootliggende organen

Waarschuwingen, opmerkingen
en veiligheidsinstructies

f|§ WAARSCHUWINGEN
= Verwijst naar een potentieel gevaarlijke situatie, die zonder passende tegenmaatregelen tot ernstige
verwondingen of levensgevaar kan leiden.

OPMERKINGEN
A Verwijst naar een potentieel gevaarlijke situatie, die zonder tegenmaatregelen tot lichte of matige
verwondingen kan leiden.

(‘ Veiligheidstip

Verwijst naar nuttige informatie over veilig gebruik van het apparaat.

Het Invia Liberty systeem voor negatieve druktherapie (Invia Liberty NPWT systeem) is uitsluitend 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 Liberty systeem voor negatieve druktherapie, mits het apparaat conform
de instructies in deze 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.

Let op, deze gebruiksaanwijzing is een algemene handleiding voor het gebruik van dit product. De medische
behandeling berust bij de arts.
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WAARSCHUWINGEN

Breng aan het apparaat geen wijzigingen aan zonder toestemming van de fabrikant.

Deze gebruiksaanwijzing verschaft algemene richtlijnen voor het gebruik van het Invia systeem

voor negatieve druktherapie.

Specifieke instructies van de arts zijn een voorwaarde voor veilig en doeltreffend gebruik

van dit apparaat.

Het aanbrengen van aanpassingen aan deze apparatuur is niet toegestaan.

Het apparaat mag uitsluitend worden gebruikt door professionele zorgverleners; medisch personeel
dat gedegen werd opgeleid inzake afzuigprocedures, wondverzorging, negatieve druktherapie en het
gebruik van aspiratoren, of door adequaat geinstrueerde onervaren gebruikers. De professionele
zorgverlener moet onervaren gebruikers instrueren in het gebruik van het systeem en alle
veiligheidsgerelateerde informatie uitleggen.

Opmerking: Onjuist gebruik kan bij de patiént pijn en letsel veroorzaken.
Voordat u het apparaat gebruikt, is het raadzaam de gebruiksaanwijzing, opmerkingen en contra-
indicaties te raadplegen voordat u de Invia Liberty als vacuimbron met het Invia systeem voor negatieve
druktherapie gaat gebruiken. Het niet doorlezen en niet opvolgen van alle instructies in deze
gebruiksaanwijzing voordat u het apparaat in gebruik neemt, kan leiden tot letsel of het overlijden

van de patiént.

Als u nalaat toestemming en eventuele bijkomende instructies te verkrijgen van de behandelende
arts voordat u het apparaat in gebruik neemt, kan de patiént letsel oplopen of overlijden.

Voordat u het apparaat aansluit, dient u na te gaan of de aansluitwaarde die op het typeplaatje
vermeld staat, overeenkomt met de lokale netspanning.

Het apparaat is niet geschikt voor gebruik tijdens baden of douchen.

Droog de Invia Liberty niet in een magnetron.

Gegevensoverdracht via USB is niet mogelijk wanneer de pomp in gebruik is.

Patiénten die negatieve druktherapie ondergaan, moeten nauwlettend in het oog worden gehouden.
Bij objectieve indicaties of tekenen van een mogelijke infectie of complicaties (zoals koorts, pijn, rood-
heid, toegenomen warmte, zwelling of etterige afscheiding), onmiddellijk maatregelen treffen. Obser-
veer het apparaat, de wond, de omringende huid, de status van de patiént en het comfortniveau zeer
regelmatig om een efficiénte en veilige behandeling en het comfort van de patiént te waarborgen.
Geen schuim-/gaasverband rechtstreeks op vrijliggende bloedvaten of organen, zenuwen, pezen,
botten of ligamenten aanbrengen. Gebruik bij het Invia Liberty systeem voor negatieve druktherapie
een beschermende barriere, zoals een niet-klevende wondcontactlaag, in de nabijheid van deze
structuren.

Botfragmenten of scherpe randen (bijvoorbeeld van nietjes of hardware) kunnen beschermende barri-
eres, bloedvaten of organen lekprikken, wat kan resulteren in zwaar of zelfs dodelijk letsel.

De patiént moet zorgvuldig worden geobserveerd ten aanzien van bloedingen. Bij het plotseling opt-
reden van of verergeren van bloedingen, de pomp direct stopzetten, druk uitoefenen op het wondver-
band en onmiddellijk medische noodhulp inroepen.

Als bij de patiént autonomische hyperreflexie optreedt, de behandeling met het Invia Liberty systeem
voor negatieve druktherapie direct staken en onmiddellijk een arts consulteren.

Zet de Invia Liberty pomp nooit in water of in andere vloeistoffen. Klem de drain af en koppel het
wondverband af voor het baden of douchen.

Overweeg het aanbrengen van een beschermende barriere als de slangen in contact komen met

de huid, met name bij patiénten met een gevoelige huid.

De richtlijnen voor Invia systemen voor negatieve druktherapie adviseren een continue therapie gedu-
rende 24 uur. Als de therapie met het gebruik van schuim of gaas gedurende meer dan 2 uur wordt
onderbroken, dient het wondverband te worden verschoond en de therapie opnieuw te worden

gestart door een professionele zorgverlener.

Het hulpmiddel is niet onderzocht op het gebruik voor pediatrische patiénten.

Klem de drain af en koppel de Invia Liberty pomp af, voordat de patiént de hyperbarische
zuurstofkamer of PET-scanner in gaat.



— Invia Liberty negatieve druksystemen zijn niet geschikt voor gebruik in een MR-omgeving (magnetische
resonantie), dus zorg dat het Invia Liberty systeem voor negatieve druktherapie nooit in deze omgeving
wordt gebracht.

— Explosiegevaar — de Invia Liberty pomp is niet geschikt voor gebruik in omgevingen met explosiegevaar,
inclusief met zuurstof verrijkte omgevingen en in de nabijheid van ontvlambare anaestesiegassen.

— Als de patiént moet worden gedefibrilleerd, eerst de pomp van het wondverband afkoppelen.

— Voorzichtigheid is geboden bij het aanleggen en het verwijderen van wondverband zodat situaties
zoals onbedoeld aankleven van gaas of schuim aan de wondbodem worden vermeden.

— Dit product bevat lithium-ionbatterijen die een risico geven van brand, ontploffing en brandwonden.

De batterijen niet uit elkaar halen, breken, verwarmen boven 100 °C, verbranden of in vuur werpen.

Neem contact op met uw lokale Medela-vertegenwoordiger voor hulp bij het gebruik van de producten.

OPMERKINGEN

Hierna worden medische aandoeningen beschreven die een speciale verzorging behoeven voor

het veilige en effectieve gebruik van het Invia Liberty systeem voor negatieve druktherapie.

— Patiénten met een verhoogde kans op bloedingen.

— Patiénten die antistollingsmiddelen of bloedplaatjes inhibitoren nemen of patiénten met actieve
bloedingen of een moeilijke wondhemostase.

— Wonden met een fistel.

— Gebruik van het Invia Liberty systeem voor negatieve druktherapie in de nabijheid van bloedvaten
en organen of blootliggende organen, vaten, zenuwen, pezen of ligamenten. Zorg voor een barriere
ter bescherming van alle bloedvaten en organen.

— Patiénten die leiden aan of hebben geleden aan vasculaire anastomose of kwetsbare (bijvoorbeeld
door medicijnen), bestraalde, gehechte of ontstoken bloedvaten.

— Gebruik in de nabijheid van de nervus vagus (bradycardie) of bij patiénten met een geschiedenis
waarin letsel aan het ruggenmerg voorkomt (stimulatie van het sympatische zenuwstelsel).

— Bij een aangebracht perifeer wondverband.

Onjuist gebruik kan bij de patiént pijn en letsel veroorzaken. Een te sterke negatieve druk, een te strak
aangelegd kleefverband of een infectie van de wond kan bij de patiént pijn veroorzaken. In ieder geval
moet het wondverband worden verwijderd en de wond nauwkeurig worden beoordeeld.

De patiént moet regelmatig worden geobserveerd op diens comfortniveau, het therapieverloop
en tekenen van infecties volgens de instructies van de arts en de richtlijnen van de faciliteit.

Gebruik de Invia Liberty opvangpot of slangen niet als de steriele verpakking beschadigd is.
Negatieve druktherapie voor wondgenezing moet 24 uur per dag continu worden toegepast. Wordt
de pomp gedurende meer dan 2 uur stopgezet, dan dient het wondverband te worden verschoond
en de therapie opnieuw te worden gestart.

Neem zowel het gewicht en de lengte van de patiént in aanmerking wanneer u behandeling met

dit apparaat voorschrijft.
Overweeg de therapiemodus - intermitterend of continu.
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Veiligheidsinstructies

— Voordat u het apparaat aansluit, dient u na te gaan of de aansluitwaarde die op het typeplaatje vermeld staat,
overeenkomt met de lokale netspanning.

— De Invia Liberty pomp is gecontroleerd in het kader van conformiteitsevaluatie en dient uitsluitend te worden
gebruikt met de door Medela gedistribueerde producten van het Invia Liberty systeem voor negatieve drukt-
herapie. Medela kan enkel de doeltreffende werking waarborgen van het systeem met deze producten.

— Draadloze communicatie-apparatuur zoals draadloze apparaten van een thuisnetwerk, mobiele telefoons,
draadloze telefoons en bijbehorende basisstations en walkietalkies kunnen de werking van de Invia Liberty
pomp beinvloeden en dienen op ten minste 30 cm afstand van de Invia Liberty pomp te worden gehouden.

— De patiént moet regelmatig worden bewaakt conform de richtlijnen van de instelling.
— De Invia Liberty pomp moet tijdens het gebruik steeds rechtop blijven.
— Er dient toezicht te worden gehouden als de Liberty pomp wordt gebruikt in de nabijheid van kinderen.
— De Invia Liberty pomp niet gebruiken als:
—  het elektriciteitssnoer of de stekker beschadigd is
—  het apparaat niet naar behoren functioneert
—  het apparaat beschadigd is
—  het apparaat duidelijke veiligheidsgebreken vertoont
— Trek nooit de stekker uit het stopcontact door aan het snoer te trekken.
— Houd de Invia Liberty pomp met de bijoehorende producten weg van hete opperviakken.
— De Invia Liberty pomp, oplader of het laadstation nooit in water of andere vloeistoffen plaatsen en voorkomen
dat de connector van de lader nat wordt of in water wordt ondergedompeld.

— De Invia Liberty pomp mag niet worden gebruikt voor het opzuigen van explosieve, licht ontvlambare
of corrosieve vloeistoffen.

— De slang die aan de opvangpot vastzit, mag nooit rechtstreeks in contact komen met de wond.

Beoordeling van de wond

é OPMERKING
Patiéntenmonitoring: de patiént moet regelmatig worden geobserveerd op diens comfortniveau, thera-
pieverloop en tekenen van infecties volgens de instructies van de arts en de richtlijnen van de faciliteit.

A WAARSCHUWING
Bij objectieve indicaties of tekenen van een mogelijke infectie of complicaties (zoals koorts, pijn, rood-
heid, toegenomen warmte, zwelling of etterige afscheiding), onmiddellijk maatregelen treffen. 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 wondbed, sterke geur of etterige afscheiding. Bijkomende symptomen zijn onder
andere: misselijkheid, braken, diarree, hoofdpijn, duizeligheid, flauwvallen, zere keel met gezwollen slijmvliezen,
desoriéntatie, hoge koorts (> 38,8 °C), hardnekkige koorts en/of orthostatische hypotonie of erythoderma (een
uitslag die eruit ziet als 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 arts raadplegen.
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Veiligheidgerelateerde controles

Wat betreft de veiligheidstesten moet het apparaat gedurende de levensduur conform de onderhoudsprocedures
wordt onderhouden en gerepareerd.

De Invia Liberty pomp is een apparaat in beschermingsklasse Il (EN IEC 60601-1), de veiligheidscontroles
bestaan uit een visuele inspectie van de behuizing en de oplader op beschadiging. Deze test moet voor

elk gebruik van het toestel uitgevoerd worden.

Apparaten van beschermingsklasse Il hebben geen aardgeleiding; daarom hoeft er geen lekstroomtest

te worden uitgevoerd.

De Invia Liberty pomp bestaat volledig uit geisoleerd materiaal. Bij het testen van de ingesloten lekstroom

met gewone meetinstrumenten zullen er dus geen meetbare waarden worden geconstateerd.

Zelfs bij het afzuigen van een geleidende vloeistof tot de overloopbeveiliging geactiveerd wordt, zullen metingen
van de patiéntenlekstroom met gewone meetinstrumenten geen meetbare waarden opleveren.

De Invia Liberty pomp heeft geen patiéntencircuits of functionele aarding.

Verbandtechniek

Raadpleeg de betreffende gebruiksaanwijzing voor Invia wondverbanden voor informatie over het aanbrengen
van wondverbanden. Reinig de wond grondig, volgens de instructies van de behandelend arts of het protocol
van de instelling, voordat het wondverband wordt aangebracht.

Verbandwissel

@@ Zie hiervoor ook de aanwijzingen voor het verschonen van verband van Invia.

Bij het behandelen van geinfecteerde wonden of wonden met een verhoogd risico op het ingroeien van weefsel
in het wondvulmateriaal, kan het nodig zijn om wondverbanden frequenter te verwisselen. De frequentie van
de verbandwissel moet eerder worden gebaseerd op een beoordeling van de wondkenmerken dan op
standaard aanbevelingen.

@@ Belangrilke punten om aan te denken:
— Controleer regelmatig of de negatieve drukwaarde en de therapiemodus op het voorgeschreven
niveau zijn ingesteld.
— Controleer de conditie van het wondverband en of de pomp is ingeschakeld en loopt.
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Invia Liberty pomp

Slang opvangpot

Zuigpoort

Knop voor
het ontgren-
delen van de
opvangpot

mecdin &

Opvangpot

Typeplaatje -|-

Bedhaken

Standaard railhouder

™

Display

o

5

-

USB-poort

Elektrische
aansluiting

De maximale flowcapaciteit van de Invia Liberty pomp is 5 liter/minuut met een instelbaar drukbereik van -40

tot -200 mmHg (-5 tot -27 kPa).
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Display Informatieveld

Stroomvoorzie-
ning (AAN/UIT)

Selectie-
toetsen

Instructieveld

Tiptoetsen

ID-nummer therapie

Therapietimer Intermitterend/continu

NEGATIVE PRESSURE WOUND THERAPY

[ - 0doon 1

Administratieve
/\ l modus/
) Patiéntmodus

| ki
> <

Oplaadstatus accu Aan/stand-bylampje

Luchtlekkage-indicator
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Accessoires voor eenmalig gebruik
voor de Invia Liberty pomp

Invia Liberty opvangpot met solidifier 300 ml en 800 ml

Overloopbeveiliging/
bacteriefilter

Veiligheids-
kamer
g~ o
Schaalver T - Afsluitkapje
deling 1 I
— .-

Vloeistofkamer

Vloeistofkamer o
Capaciteit 300 ml

Capaciteit 800 ml

Materiaal: polypropyleen
Nauwkeurigheid van de gradatie:  +/- 2,5 % (rechtop)
Samenstelling solidifier: Verknoopt natriumpolyacrylaat

OPMERKINGEN
Voor een degelijke en veilige werking moet de Invia Liberty pomp rechtop staan tijdens het gebruik.

Als de pomp omvalt, deze meteen weer rechtop zetten. De speciale constructie van de veiligheidskamer in het
bovenste gedeelte van de opvangpot beschermt de overloopbeveiliging/bacteriefilter direct tegen verstopping
door omvallen.

Als de opvangpot vol is en de pomp omvalt, werkt deze functie niet meer omdat het vocht in de veiligheidskamer
zal lopen en het hydrofobe filter verstopt raakt. In dat geval klinkt er een alarmsignaal en moet de pot worden
vervangen.
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Invia Liberty opvangpotslang/Y-connector/drainadapter

Onderkant slang

Doorblaasslang . |/
\

P

'
o

Aansluiting pomp

.
’
1
'
\
\
S

Y-connector

Quick-connector
naar verbandslang

Zuigslang L = -‘K
Drainadapter

Connector naar verbandslang

Quick-connector

Materiaal: TPE
Lengte: 1,56 m
Diameter:  2,0/3,0 mm

De slangenset van de opvangpot bestaat uit twee slangen:
de dunne slang (meetslang) reguleert de druk en de dikke (zuigslang) voert de vloeistof af van de wond

naar de opvangpot. Een hydrofiele overloopbeveiliging/bacteriefilter aan de onderkant van de slang helpt bij
het voorkomen van besmetting van de Invia Liberty pomp.
Het Invia Y-verbindingsstuk met de Quick-connector

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Invia Y-connector met Quick-connector voor de waarschuwingen
en opmerkingen over de Invia Y-connector met Quick-connector.
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Stroomvoorziening

OPMERKINGEN
A Voordat u het apparaat oplaadt, dient u na te gaan of de aansluitwaarde die op het typeplaatje vermeld
staat, overeenkomt met de lokale netspanning.

WAARSCHUWINGEN
A Dit product bevat lithium-ionbatterijen die een risico geven van brand, ontploffing en brandwonden.
De batterijen niet uit elkaar halen, breken, verwarmen boven 100 °C (212 °F), verbranden of in vuur werpen.

De Invia Liberty pomp werkt als hij op de netstroom is aangesloten of op een interne oplaadbare lithium-ion
accu. De accu wordt opgeladen als het apparaat in gebruik is en op netstroom is aangesloten.

Hoe lang de accu opgeladen blijft hangt af van de looptijd van de pomp. De looptijd verwijst naar de effectieve
werking van de motor. De pompmotor van de Invia Liberty werkt niet continu, maar loopt alleen als de gemeten
druk lager is dan de ingestelde druk.

Onder typische gebruiksomstandigheden bedraagt de werkduur van de accu gewoonlijk meer dan 14 uur.

De werkduur van de accu wordt beinvioed door de grootte van de wond, het luchtlek in het systeem en de
ingestelde druk. Als er een lek in het systeem is, zal de motor van de pomp vaker draaien, wat de werkduur
van de accu verkort.

USB-poort

Aan te sluiten accessoires op medische elektronische apparatuur moeten voldoen aan de betreffende IEC- of
ISO-normen (bv. IEC 60950 voor gegevensverwerkende apparatuur).

Voorts dienen alle configuraties te voldoen aan de eisen voor medische elektrische systemen (zie respectievelijk
IEC 60601-1-1 of bepaling 16 van de 3e ed. van IEC 60601-1). Personen die aanvullende apparatuur op medische
elektrische apparatuur aansluiten, configureren hiermee een medisch systeem en zijn er derhalve voor verant-
woordelijk dat het systeem voldoet aan de eisen die worden gesteld aan medische elektrische systemen.

Wij vestigen er de aandacht op dat de lokale wetgeving voorrang heeft op de bovengenoemde vereisten.

Neem bij twijfel contact op met de lokale Medela-vertegenwoordiger of met uw afdeling klantenservice.
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Voorbereidingen voor het gebruik

WAARSCHUWING
Enkel gebruiken na instructie door getraind personeel. Draag handschoenen voor alle verrichtingen
en neem algemeen geaccepteerde voorzorgsmaatregelen.

1. Controleer de nodige onderdelen Invia Liberty opvangpotslang
i -
{'\-q:" -ﬂ
= | " Invia Liberty pomp

L
ki E

Invia Liberty opvangpot

2. Sluit de Invia Liberty A. A. Open de slangverpakking

opvangpotslang aan

B. B. Sluit de onderkant van de slang
aan op de pomp, zie afb. (duw
rechtdoor)

3. Klik de Invia Liberty A. A. Pak een nieuwe opvangpot uit

en verwijder de veiligheidssti-
cker. Schuif eerst de palletjes
aan de onderkant van de
opvangpot in de uitsparingen

- aan de onderkant van de pomp.
| Til de opvangpot naar de pomp
toe tot deze vastklikt.

opvangpot vast
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B. B. "Klik" vast.
‘ L r'.E d De opvangpot zet de slangen vast

4. Sluit de slang van het wondverband op de pompslang aan.

» @
~.e > ‘ _
ﬁ'“wa« t b — \(“k g

5. Zet de Invia Liberty pomp AAN  A.

iy

A. De pomp doet een autotest en

door op [ ] te drukken ——a I:I b ) begint onmiddellijk te werken.
et De motor moet even aanstaan
S B * voordat de druk wordt opgebouwd.
¥ Als de motor meer dan 30 sec blijft
— - - lopen - controleer het systeem
= L

op lekkages en herstart.

(‘ Als de bovengenoemde controle in orde is, schakel dan de Invia Liberty pomp UIT door [ >
3 seconden ] ingedrukt te houden. Volg, als de zelftest niet succesvol is, de aanwijzingen op de display
of raadpleeg het hoofdstuk Alarmen.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Invia wondverbanden voor aanwijzingen over het aanbrengen van
wondverbanden. Schakel de Invia Liberty pomp in volgens de aanwijzingen in het hoofdstuk Gebruiksmodi.

Gebruiksmodi van de Invia Liberty pomp

Administratieve modus

Wordt door de professionele zorgverlener gebruikt om een nieuwe patiénttherapie in te stellen of instellingen
aan de pomp te wijzigen zoals druk, luchtlekkagevolume, omschakelen naar continue of intermitterende modus,
intermitterende tijdsinstellingen, taal of tijdzone. U kunt de Administratieve modus openen op het moment dat

u de pomp inschakelt of tijdens de therapie.

Patiéntmodus

In de patiéntmodus is het mogelijk om de pomp in of uit te schakelen, deze in stand-by te zetten en er kan een alarm
worden onderdrukt. In deze modus kunnen de opvangpot en slangen worden vervangen en de pomp kan worden
opgeladen. Als de pomp in deze modus wordt uitgeschakeld, blijven standaard de laatste instellingen bewaard.
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Administratieve modus

(t De fabrieksinstellingen van de Invia Liberty pomp zijn -125 mmHg en continue modus.

A OPMERKING

Het drukniveau moet altijd worden ingesteld conform de instructies van de voorschrijvende professionele

zorgverlener.

Bij gebruik van een Invia FitPad wordt de ingestelde druk bij de wond geregeld.

Het apparaat instellen

Nieuwe patiénttherapie

Inven Libarky
R

Disclaimer

Dit apparaat mag alleen worden
aebruikt door medisch geschoolde
personen.

Devestig dat u de gebruiksaanwijzing
hebt gelezen.

oK
Nieuwe patiént?
Nee Ja
Noteer de onderstaande
nummers in patisntbestand:
152887
1
oK

1. Schakel de Invia Liberty pomp AAN druk in de Administratieve
modus op [u ] en houd ingedrukt, druk vervolgens op [ ].
De autotest begint
Volg, als de zelftest niet succesvol is, de aanwijzingen op de display of
raadpleeg het hoofdstuk Alarmen.

2. Disclaimer accepteren. Druk op "OK" [n ] om te bevestigen.

"Nieuwe patiént? Ja/nee"

"Ja" betekent dat de Invia Liberty pomp een nieuw therapienummer
uitgeeft (= nieuwe patiént).

Dit nummer kan in het patiéntendossier worden genoteerd.

Het therapie ID-nummer verschijnt in het informatieveld.

Indien ja
Druk op "Ja" [ a ] om te bevestigen.

Druk op "OK" [n] om het hoofddisplay te openen.

"Nee" betekent dat het therapie ID-nummer en de instellingen
ongewijzigd blijven (= zelfde patiént).

Indien nee
Druk op "Nee" [c ] om te bevestigen en het hoofddisplay te openen.

239




I odoon L

C

- 125 B

@
o
LV

Administratieve modus

Drukniveau wijzigen

I odoon L

C

- 125 B
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3. Druk op de selectieknop [ Jof [ ] om het drukniveau
in te stellen.
4. Druk op "OK" [n ] om te bevestigen en het hoofddisplay te openen.

1. Om naar de Administratieve modus te gaan, ontgrendel de display,
druk op [ u ] en houd vast, druk vervolgens op [ ].

OPMERKINGEN
Het drukniveau moet worden ingesteld conform de instructies
van de voorschrijvende professionele zorgverlener.

De standaard drukmodus is Standaard met de vooraf ingestelde
drukwaarden:

1. Om naar de Administratieve modus te gaan, ontgrendel de display,
druk op [n ] en houd vast, druk vervolgens op [ ].

2. Druk op de selectieknop [ ] of [ ] om het drukniveau in te stellen.
3. Druk op "OK" [o ] om te bevestigen.
4. Druk op "Terug" [u ] om naar het hoofddisplay terug te keren.

OPMERKINGEN

Is het drukniveau niet bevestigd, dan zal de pomp terugkeren naar
de vorige instellingen en na vijf seconden automatisch terugkeren
naar het hoofddisplay.



Instelmodus druk wijzigen

In de gedetailleerde drukmodus kan het drukniveau worden ingesteld
van -40 tot -200 mmHg in stappen van 5 mmHg (5 kPa tot 27 kPa in
stappen van 1 kPa)

1. Om naar de Administratieve modus te gaan, ontgrendel de display,
druk op [u ] en houd vast, druk vervolgens op [ ].

2. Druk gelijktijdig op de tiptoetsen [ u + n ] om het menu

Instelingen 1/3 Instellingen te openen.

Druk 125 ,

Drukeenheid mmHg 3. Om van drukmodus te wisselen, blader omlaag met [ W4 | en
Standaard selecteer Drukinstellingen.

Luchllek Slarmlaard

Taal Nederlands

4. Druk op "OK" [ n] om te kiezen.

Terug oK
5. Om te schakelen tussen de drukmodi Standaard en Gedetailleerd,

drukt u op de keuzetoetsen [ ]of [ ] om de modus Standaard

instefingen 1/3 of Gedetailleerd te kiezen.

Druk -125

Drukeenheid mmHg 6. Druk op "OK" [ a] om te bevestigen.
Drukinstellingen Gedetailleerd
Luchulek Slarlaand 7. Raadpleeg de instructies over het wijzigen van het drukniveau
Taal Nerderlands
om de drukwaarden te selecteren.
Terug oK

Luchtlekkagevolume selecteren (‘~ Bij gebruik van een extra groot wondverband wordt de modus
Hoge luchtlekkage aanbevolen.

Het standaard luchtlekkagevolume is Standaard. Als het vacuiim op de wond
< 75% is van het ingestelde drukniveau of de luchtlekkage is > 1.500 ml/min,

zal de lekkage-indicator "vol" zijn en knipperen om aan te geven dat er een
groot luchtlek in het systeem is. Het luchtlekkage-alarm wordt afgegeven
binnen 2 minuten nadat de luchtlekkage hoger is dan het ingestelde niveau
of na 1 minuut als de ingestelde druk niet wordt gehandhaafd. Volg de
aanwijzingen op de display of raadpleeg het hoofdstuk Alarmen.

Standby (3 sec.)

Voor wonden met een luchtlekkagevolume tussen 1.500 ml/min en

2.200 ml/min, is er een modus Hoog luchtlekkagevolume beschikbaar.

Als het vaculim op de wond < 75% is van het ingestelde drukniveau of de
luchtlekkage is > 2.200 ml/min, zal de indicator "vol" zijn en knipperen om
aan te geven dat er een groot luchtlek in het systeem is. Het luchtlekkage-
alarm wordt afgegeven binnen 2 minuten als de luchtlekkage hoger ligt dan
het ingestelde niveau (2.200 ml/min) of na 1 minuut als de ingestelde druk
niet wordt gehandhaafd. In de eerste vijf minuten wordt er nog geen
luchtlekkagealarm afgegeven zodat de ingestelde druk bij een wond

met hoog volume zonder alarm kan worden opgebouwd.
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Instellingen 1/3

Druk -125
Drukeenheid mmHg
Drukinstellingen Standaard
Slarnlaand
Taal Nederlands
Terug oK
Instellingen 1/3

Druk -125
Drukeenheid mmHg
Drukinstellingen Standaard
Ltk
Taal Nedarlands
Terug oK
Instellingen 1/3

Druk -125
Drukeenheid mmHg
Drukinstellingen Standaard
Luthlek
Taal Nedarlands
Terug oK
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Selecteren Standaard of Hoog luchtlekkagevolume:

1. Om naar de Administratieve modus te gaan, ontgrendel de display,
druk op [ u ] en houd vast, druk vervolgens op [ 1.

2. Druk gelijktijdig op de tiptoetsen [e + n ] om het menu Instellingen
te openen.

3. Om van luchtlekkagemodus te wisselen, blader omlaag met [ ]
en selecteer Luchtlekkage.

4. Druk op "OK" [n ] om te kiezen.

5. Om te schakelen tussen Standaard en Hoge luchtlekkage, kiest
u de gewenste modus met de keuzetoetsen [] of [ 1.

6. Druk op "OK" [o ] om te bevestigen.
7. Druk op "Terug" [°] om naar het hoofddisplay terug te keren.



Therapiemodus wijzigen

1. Om naar de Administratieve modus te gaan, ontgrendel de display,

ndoon 1 C €3 )
druk o en houd vast, druk vervolgens o (O} ].
. o1 D) gens op [ [

ok =125 mmmg 2. Om de therapiemodus te wijzigen: druk op "Stand-by" [ n 3 seconden ]
v om de Invia Liberty pomp in de Stand-by modus te zetten.
Standby (3 00c) Continue modus - C

De standaard therapiemodus is Continu.

3. Om van de Continue modus naar de Intermitterende modus te wisse-
len, druk op [D] "Wijzigen in Intermitterend" en druk vervolgens
ndoon 1 C €3 op "Aan" [ o 1

ok =125 mmmg ﬁ

Intermitterende modus - |
— De standaard tijden voor de Intermitterende modus zijn vijf minuten aan

Overgaan naar intermitterend  Aan en twee minuten uit.

4. Om van de Intermitterende modus naar de Continue modus te wisse-

o 1 T len, druk op [D] Wijzigen in Constant" en druk op "Aan [O]A

i

Overgaan naar constant Aan
(“ 1 minuut nadat de laatste toets werd ingedrukt, schakelt de Invia
nd0oh 1 C () . )
é « Liberty pomp automatisch over naar de Patiéntenmodus en wordt
L L}
ok =125 = de display vergrendeld.
(“ 1 minuut nadat de laatste toets werd ingedrukt, gaat
Standby (3 sec.) de achtergrondverlichting uit. Als er een pompalarm wordt

gegeven of als er op een willekeurige toets wordt gedrukt,
gaat de achtergrondverlichting weer aan.

(‘~ De instellingen kunnen enkel worden gewijzigd als de pomp zich in de Administratieve modus bevindt.
De instellingen die kunnen worden gewijzigd zijn: druk, luchtlekkagevolume, continue of intermitterende modus,

intermitterende tijdsinstellingen, taal en tijdzone. Pompnummer, looptijd pomp en pompversie kunnen alleen
worden weergegeven. Wijzigen is niet mogelijk.
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Instellingen wijzigen

o 1 C 63 «

Overgaan naar intermitterend  Aan

Instellingen 1/3

Druk 125
Drukeenheid mmHy
Drukinstelingen Standaard
Luchtiek Standaard
Taal Nederlands
Terug oK

Standby (3 sec)
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1. Om naar de Administratieve modus te gaan, ontgrendel de display,
druk op [ D ] en houd vast, druk vervolgens op [ ].

2. Druk gelijktijdig op de tiptoetsen [°+° ] om het menu

Instellingen te openen.

3. Om de instelling te wijzigen, kies met de selectietoetsen [ ]of [ ].

Irws helinupens 1, T Selectie
s N -40 tot -200 mmHg (-5 tot -27 kPa)
et W e | 11y kPa/mmHg
oo L e ey | Standaard / Gedetailleerd
w1y g [ e, e, | Standaard / Hoog
I3A el Ll Taal uit de lijst
Tarug 1

Inuballngan I 3 Selectie
el L — 1-8min
Ut 1 - 1-8min
ki Flh +12 tot -12 uur GMT
I b+ 1XdHEF zoals op de display
L irCg) |l | oiall g2 ITh zoals op de display
[T ] LW

Inaballngan I ¥ Selectie
Warum 177 zoals op de display
[TT ] LW

4. Druk op "OK" [n] om te kiezen.

5. Om de instelling te wijzigen, kiest u met de selectietoetsen [ ]

o 1@

6. Druk op "OK" [n] om te bevestigen.

(“ Wordt de gewijzigde instelling niet bevestigd met "OK", dan keert
de pomp terug naar de vorige instelling.

7. Druk op "Terug" [D] om de instellingen te verlaten.

(‘ 1 minuut nadat de laatste toets werd ingedrukt, schakelt de Invia
Liberty pomp automatisch over naar de Patiéntenmodus en wordt
de display vergrendeld.



Therapielogbestand

Het therapielogbestand bevat historische gegevens over looptijden (aan/uit), drukinstellingen, therapiemodi,
alarmen, waarschuwingen en foutmeldingen. Dat laatste 51 gebeurtenissen worden bewaard en weergegeven.

Om het therapielogbestand te openen

1. Om naar de Administratieve modus te gaan, ontgrendel de display,

—— Cnu?r druk op [u ] en houd vast, druk vervolgens op [ L&) ].
Zoroem oo 1(o 02 2. Druk tegelijertijd op de k @19
20110602 D6:15 Standby 000 . ruk tegelijkertijd op de knoppen + .

e i 3. Blader met de keuzetost ¢ ina
e =2 . ader met de keuzetoetsen [ Jof [ ] om meer pagina’s
Terug s Grafick weer te geven.
Lijst 4. Druk op "grafiek" [n] om het therapielogbestand als grafiek
weer te geven.
o 1 C 63 5. Druk op "Terug" [D] om het therapielogbestand te verlaten.

Ma Di Wo Do ¥r Za 2o

(‘ 30 seconden nadat de laatste toets werd ingedrukt, schakelt de Invia
Liberty pomp automatisch over naar het hoofddisplay (in de Administ-
ratieve modus). Na nog eens 30 seconden, schakelt de pomp automa-
tisch over naar de Patiéntenmodus en wordt de display vergrendeld.

Grafiek

Patiéntmodus

AANzetten
L - I
Zet de Invia Liberty pomp AAN door op [ ] te drukken

mﬂdﬂh' De autotest begint

Iy Libarks

Volg, als de zelftest niet succesvol is, de aanwijzingen op de display
of raadpleeg het hoofdstuk Alarmen.

(‘ Als de pomp in deze modus is uitgeschakeld, worden standaard
de laatste instellingen (therapiemodus en drukniveau) gebruikt.

Druk controleren

De ingestelde druk wordt op de display getoond. De motor moet even
aanstaan voordat de druk wordt opgebouwd. Als de motor meer dan 30 sec
blijft lopen - het systeem op lekkages controleren.

Luchtlekkage-indicator

non 1 C €

Er verschijnt een luchtlekkage-indicator op de display als visuele weergave
van de luchtlekkage in het systeem.

a) Als de indicator "leeg" is, is het systeem luchtdicht.

Standby (3 sec.)
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b) Is de indicator "halfvol" dan is er een luchtlek in het systeem, maar de
oo ! CBO druk en therapie blijven behouden conform de ingestelde drukwaarde.

=125 g [

\
v:‘ « D) c) Is de indicator "vol" en knippert deze, dan is er een grote luchtlekkage
in het systeem. Wordt de pomp de eerste keer ingeschakeld en is er
Stondby (3 coc) een grote luchtlekkage, dan wordt het luchtlekkage-alarm binnen twee
minuten afgegeven in de Standaard luchtlekkagemodus of binnen vijf
minuten in de Hoge luchtlekkagemodus als de ingestelde druk niet
wordt gehandhaafd. Als de therapie loopt en er een grote luchtlekkage

a1 C 63
a

“125 amisg I"‘I « c) wordt gedetecteerd, gaat het alarm binnen twee minuten af. Volg de
LA aanwijzingen op de display of raadpleeg het hoofdstuk Alarmen.
Standby (3 sec.) Stand-b
and-by

Omzetten van de Invia Liberty pomp naar de Stand-bymodus. Druk op
"Stand-by" [ o > 3 seconden] waarna de pompmotor stopt met lopen.

Staat de pomp langer dan vijf minuten in de Stand-bymodus, dan wordt
er een waarschuwing afgegeven. Volg de instructies op de display of

raadpleeg het hoofdstuk Alarmen.

Uitzetten
Druk op [ > 3 seconden] en de pomp gaat uit.

Draagtas inrichten

De Invia Liberty is ontworpen om tijdens het gebruik in een draagtas te worden gedragen.

1. Open de draagtas.
2. Schuif de Invia Liberty in het hiervoor bestemde vak.
3. Maak het klittenband over de pomp vast.

De schouderband kan ook als riemband worden gebruikt.

Hiervoor de band aan beide zijden van de draagtas losmaken en door de twee lussen aan de achterkant
van de draagtas halen.
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Opvangpot en slangen Invia Liberty vervangen

Vervang de Invia Liberty opvangpot ten minste eenmaal per week, als de opvangpot bij visuele inspectie vol lijkt
of als het alarmsignaal "Opvangpot vol" / "Filter verstopt" geactiveerd is.

Vervang de Invia Liberty slang ten minste eenmaal per week, als de slang bij visuele inspectie verstopt lijkt of als
het alarmsignaal "Systeem verstopt" geactiveerd is.

1. Zorg voor een steriele opvangpot en steriele slangen.

2. Druk op "Stand-by" [ €) > 3 seconden] waarna de pompmotor
stopt met lopen. Klem de opvangpotslang af.

3.1 Positioneer de klem naast de Quick-connector en sluit de klem
van de pompslang en sluit de klem van de verbandslang.

3.2 Haal de opvangpotslang van de verbandslang los.
3.3 Bescherm het uiteinde van de verbandslang tegen besmetting.

s S
-«

4. Ontgrendel de opvangpot verwijder deze.

5. Sluit de gebruikte opvangpot af met de do