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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4949-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000224-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000224-22-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIODEC S.R.L. solicita se autorice lainscripcion en €l Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca SUPRASORB CNP nombre descriptivo Sistema de apdsitos, consumibles y
accesorios para terapia de presion negativa controlada (CNP). 'y nombre técnico Sistema de terapia de heridas de
presion negativa, de acuerdo con lo solicitado por BIODEC S.R.L. , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos
gue figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-58237171-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1728-34 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con roétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1728-34

Nombre descriptivo: Sistema de apositos, consumibles y accesorios para terapia de presion negativa controlada
(CNP).

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
20-395 Sistema de terapia de heridas de presion negativa

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUPRASORB CNP

Modelos:

32900 - 32901 Suprasorb CNP Bolsa de exudado

33600 Suprasorb CNP Almohadilla de drengje

33200 Suprasorb CNP Conector en Y

170000 Suprasorb CNP Kit de apésitos de espuma para heridas S
170001 Suprasorb CNP Kit de apésitos de espuma para heridas M



170002 Suprasorb CNP Kit de apésitos de espuma para heridas L
170007 Suprasorb CNP Kit PLUS de apositos de espuma para heridas S
170008 Suprasorb CNP Kit PLUS de apositos de espuma para heridas M
170009 Suprasorb CNP Kit PLUS de apdsitos de espuma para heridas L
170003 Suprasorb CNP Kit PLUS de apésitos de abdomen

170013 Suprasorb CNP Kit de conjunto de apositos de pelicula

31800 Suprasorb CNP Espuma fina para heridas M

31801 Suprasorb CNP Espuma para heridas M

31802 Suprasorb CNP Espuma fina para heridas M

31803 Suprasorb CNP Espuma para heridas M

31804 Suprasorb CNP Espuma para heridas, abdomen

39394 Suprasorb CNP Tiras de gel

39400 - 39395 Suprasorb CNP Pelicula para drenaje

34901 Suprasorb CNP EasyDress S

34902 Suprasorb CNP EasyDress M

34903 Suprasorb CNP EasyDress L

33700 Suprasorb CNP Drenaje Profundo

Accesorios:

32885 Suprasorb CNP Soporte de cama

32886 Suprasorb CNP Soporte universal

32888 Suprasorb CNP Bolsa

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Disefiados para ser utilizados conjuntamente con sistemas de tratamiento de heridas por presién negativa (CNP).

Periodo de vida Util: Los dispositivos estériles tienen unavida Util de 3 afios.
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica.

Forma de presentacion: 32900 Suprasorb CNP Bolsa de exudado 250 ml, por unidad, envase x 4 unidades, estéril.
32901 Suprasorb CNP Bolsa de exudado 1000 ml, por unidad, envase x 4 unidades, estéril.
33600 Suprasorb CNP Almohadilla de drenaje, por unidad, envase x 10 unidades, estéril.
31800 Suprasorb CNP Espuma fina para heridas M, por unidad, estéril.

31801 Suprasorb CNP Espuma para heridas M, por unidad, estéril.

31802 Suprasorb CNP Espuma para heridas L, por unidad, estéril.

31803 Suprasorb CNP Espuma para heridas XL, por unidad, estéril.

31804 Suprasorb CNP Espuma para heridas, abdomen, por unidad, envase x 2 unidades, estéril.
39394 Suprasorb CNP Tiras de gel, por unidad, estéril por irradiacion.

39395 Suprasorb CNP Pelicula para drengje, por unidad, envase x 12 unidades, estéril.

39400 Suprasorb CNP Pelicula para drenaje, por unidad, envase x 5 unidades, estéril.

34901 Suprasorb CNP EasyDress S, por unidad, envase x 5 unidades, estéril.

34902 Suprasorb CNP EasyDress M, por unidad, envase x 5 unidades, estéril.

34903 Suprasorb CNP EasyDress L, por unidad, envase x 5 unidades, estéril.



33700 Suprasorb CNP Drengje Profundo, por unidad, envase x 10 unidades, estéril.

33200 Suprasorb CNP Conector en Y, por unidad, envase x 10 unidades, estéril.

170000 Suprasorb CNP Kit de apésitos de espuma para heridas S, por unidad, envase x 6 unidades, estéril.
170001 Suprasorb CNP Kit de apositos de espuma p/heridas M, x unidad, envase x 5 unidades, estéril.
170002 Suprasorb CNP Kit de apésitos de espuma p/heridas L, x unidad, envase x 5 unidades, estéril.
170007 Suprasorb CNP Kit Plus de apositos de espuma p/heridas S, x unidad, envase x 5 unidades, estéril.
170008 Suprasorb CNP Kit Plus de apositos de espuma p/heridas M, x unidad, envase x 5 unidades, estéril.
170009 Suprasorb CNP Kit Plus de apositos de espuma p/heridas L, x unidad, envase x 5 unidades, estéril.
170003 Suprasorb CNP Kit Plus de ap6sitos de abdomen, por unidad, envase x 5 unidades, estéril.

170013 Suprasorb CNP Kit de conjunto de apositos de pelicula, x unidad, envase x 15 unidades, estéril.
Accesorios:

32888 Suprasorb CNP Bolsa, por unidad, envase x 5 unidades, no estéril.

32885 Suprasorb CNP Soporte de cama, por unidad, no estéril.

32886 Suprasorb CNP Soporte universal, por unidad, no estéril.

M étodo de esterilizacion: Irradiacion. Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

1) Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
2) Lohmann & Rauscher s.r.o.

3) Lohmann & Rauscher s.r.o.

4) Lohmann & Rauscher s.r.o.

5) Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG

6) Lohmann & Rauscher GmbH

7) Lohmann & Rauscher Hubei Medical Products Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

1) Westerwaldstr. 4, 56579 Rengsdorf, Alemania

2) Bucovikéul. 256, 68401 Slavkov u Brna, Republica Checa.

3) ul. Legii 256, 50901 Novéa Paka, Republica Checa.

4) Revolucni 160, 50791 Stara Paka, Republica Checa.

5) Irlicher Strasse 55, 56567 Neuwied Alemania.

6) Kirchengasse 17, 2525 Schonau a.d. Triesting, Austria.

7) Hongshan Industrial Park, Qingquan Town 438200 Xishui County, Hubei Province, Republica Popular de
China.

Expediente N° 1-0047-3110-000224-22-2
N° Identificatorio Tramite: 36437

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.06.13 12:56:39 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.13 12:56:41 -03:00



Proyecto de Rétulo (ANEXO IIIB) PM-1728-34

Bl oD E C | Apositos, kits y accesorios para terapia de V00-2022
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presion negativa controlada (CNP)

Presentacidn estéril por irradiacion (39394)
2.1. Fabricado por:
Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG,
Westerwaldstr. 4, 56579 Rengsdorf, Alemania.
Lohmann & Rauscher s.r.o., Bucovika ul. 256, 68401 Slavkov u Brna, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher s.r.o., ul. Legii 256, 50901 Nova Paka, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher s.r.o., Revolucni 160, 50791 Stara Paka, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG, Irlicher Strasse 55, 56567 Neuwied Alemania.
Lohmann & Rauscher GmbH, Kirchengasse 17, 2525 Schénau a.d. Triesting, Austria.
Lohmann & Rauscher Hubei Medical Products Co., Ltd., Hongshan Industrial Park,
Qingquan Town 438200 Xishui County, Hubei Province, Republica Popular de China
Importado por: BIODECS.R.L.
Lavalle 4012, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica Argentina.
2.2. Marca: Suprasorb® CNP; Codigo; Descripcion; Contenido.
2.3. PRODUCTO ESTERIL.
2.4. LOTE.
2.5. FECHA DE FABRICACION. FECHA DE VENCIMIENTO.
2.6. PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZABLE.
2.7., 2.8, 2.9. Lea atentamente el manual de instrucciones de uso.

Lea atentamente las condiciones de almacenamiento.
2.10. Método de esterilizacion: Irradiacion.
2.11. Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061
2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1728-34
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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presion negativa controlada (CNP)

Presentacidn estéril por oxido de etileno
(32900, 32901, 33600, 31800 , 31801, 31802, 31803, 31804, 39395, 39400, 34901, 34902,
34903, 33700, 33200, 170000, 170001, 170002, 170007, 170008, 170009, 170003, 170013)

2.1. Fabricado por:
Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG,
Westerwaldstr. 4, 56579 Rengsdorf, Alemania.
Lohmann & Rauscher s.r.o., Bucovika ul. 256, 68401 Slavkov u Brna, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher s.r.o., ul. Legii 256, 50901 Nova Paka, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher s.r.o., Revolucni 160, 50791 Stara Paka, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG, Irlicher Strasse 55, 56567 Neuwied Alemania.
Lohmann & Rauscher GmbH, Kirchengasse 17, 2525 Schonau a.d. Triesting, Austria.
Lohmann & Rauscher Hubei Medical Products Co., Ltd., Hongshan Industrial Park,
Qingquan Town 438200 Xishui County, Hubei Province, Republica Popular de China
Importado por: BIODECS.R.L.
Lavalle 4012, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica Argentina.
2.2. Marca: Suprasorb® CNP; Codigo; Descripcion; Contenido.
2.3. PRODUCTO ESTERIL.
2.4. LOTE.
2.5. FECHA DE FABRICACION. FECHA DE VENCIMIENTO.
2.6. PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZABLE.
2.7.,2.8,2.9. Lea atentamente el manual de instrucciones de uso.

Lea atentamente las condiciones de almacenamiento.
2.10. Método de esterilizacion: Oxido de etileno.
2.11. Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061
2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1728-34
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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Proyecto de Rétulo (ANEXO IIIB) PM-1728-34

Bl oD E C | Apositos, kits y accesorios para terapia de V00-2022
Pagina 3 de 38

presion negativa controlada (CNP)

Presentacién no estéril (32888, 32885, 32886)
2.1. Fabricado por:
Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG,
Westerwaldstr. 4, 56579 Rengsdorf, Alemania.
Lohmann & Rauscher s.r.o., Bucovika ul. 256, 68401 Slavkov u Brna, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher s.r.o., ul. Legii 256, 50901 Nova Paka, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher s.r.o., Revolucni 160, 50791 Stara Paka, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG, Irlicher Strasse 55, 56567 Neuwied Alemania.
Lohmann & Rauscher GmbH, Kirchengasse 17, 2525 Schénau a.d. Triesting, Austria.
Lohmann & Rauscher Hubei Medical Products Co., Ltd., Hongshan Industrial Park,
Qingquan Town 438200 Xishui County, Hubei Province, Republica Popular de China
Importado por: BIODECS.R.L.
Lavalle 4012, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica Argentina.
2.2. Marca: Suprasorb® CNP; Codigo; Descripcion; Contenido.
2.3.  PRODUCTO NO ESTERIL.
2.4. LOTE.
2.5. FECHA DE FABRICACION.
2.6. PRODUCTO REUTILIZABLE.
2.7.,2.8,2.9.. Lea atentamente el manual de instrucciones de uso.

Lea atentamente las condiciones de almacenamiento.
2.11. Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061
2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1728-34
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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Instrucciones de Uso (ANEXO IlIB) PM-1728-34
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de presion negativa controlada (CNP) 38

| 3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5; |

Presentacién estéril por irradiacion (39394)
2.1. Fabricado por:
Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG,
Westerwaldstr. 4, 56579 Rengsdorf, Alemania.
Lohmann & Rauscher s.r.o., Bucovika ul. 256, 68401 Slavkov u Brna, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher s.r.o., ul. Legii 256, 50901 Nova Paka, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher s.r.o., Revolucni 160, 50791 Stara Paka, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG, Irlicher Strasse 55, 56567 Neuwied Alemania.
Lohmann & Rauscher GmbH, Kirchengasse 17, 2525 Schonau a.d. Triesting, Austria.
Lohmann & Rauscher Hubei Medical Products Co., Ltd., Hongshan Industrial Park,
Qingquan Town 438200 Xishui County, Hubei Province, Republica Popular de China
Importado por: BIODECS.R.L.
Lavalle 4012, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica Argentina.
2.2. Marca: Suprasorb® CNP; Codigo; Descripcion; Contenido.
2.3. PRODUCTO ESTERIL.
2.6. PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZABLE.
2.7., 2.8, 2.9. Lea atentamente el manual de instrucciones de uso.

Lea atentamente las condiciones de almacenamiento.
2.10. Método de esterilizacion: Irradiacion.
2.11. Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061
2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1728-34
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Presentacion estéril por oxido de etileno
(32900, 32901, 33600, 31800, 31801, 31802, 31803, 31804, 39395, 39400, 34901, 34902,
34903, 33700, 33200, 170000, 170001, 170002, 170007, 170008, 170009, 170003, 170013)

2.1. Fabricado por:

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG,

Westerwaldstr. 4, 56579 Rengsdorf, Alemania.

Lohmann & Rauscher s.r.o., Bucovika ul. 256, 68401 Slavkov u Brna, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher s.r.o., ul. Legii 256, 50901 Nova Paka, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher s.r.o., Revolucni 160, 50791 Stara Paka, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG, Irlicher Strasse 55, 56567 Neuwied Alemania.
Lohmann & Rauscher GmbH, Kirchengasse 17, 2525 Schonau a.d. Triesting, Austria.
Lohmann & Rauscher Hubei Medical Products Co., Ltd., Hongshan Industrial Park,
Qingguan Town 438200 Xishui County, Hubei Province, Republica Popular de China
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Instrucciones de Uso (ANEXO IlIB) PM-1728-34
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Importado por: BIODECS.R.L.

Lavalle 4012, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Republica Argentina.

2.2. Marca: Suprasorb® CNP; Cddigo; Descripcion; Contenido.

2.6. PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZABLE.

2.7.,2.8,2.9. Lea atentamente el manual de instrucciones de uso.
Lea atentamente las condiciones de almacenamiento.

2.10. Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

2.11. Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061

2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1728-34

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Presentacién no estéril (32888, 32885, 32886)
2.1. Fabricado por:
Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG,
Westerwaldstr. 4, 56579 Rengsdorf, Alemania.
Lohmann & Rauscher s.r.o., Bucovika ul. 256, 68401 Slavkov u Brna, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher s.r.o., ul. Legii 256, 50901 Nova Paka, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher s.r.o., Revolucni 160, 50791 Stara Paka, Republica Checa.
Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG, Irlicher Strasse 55, 56567 Neuwied Alemania.
Lohmann & Rauscher GmbH, Kirchengasse 17, 2525 Schonau a.d. Triesting, Austria.
Lohmann & Rauscher Hubei Medical Products Co., Ltd., Hongshan Industrial Park,
Qingquan Town 438200 Xishui County, Hubei Province, Republica Popular de China
Importado por: BIODECS.R.L.
Lavalle 4012, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica Argentina.
2.2. Marca: Suprasorb® CNP; Codigo; Descripcion; Contenido.
2.3. PRODUCTO NO ESTERIL.
2.6. PRODUCTO REUTILIZABLE.
2.7.,2.8,2.9.. Lea atentamente el manual de instrucciones de uso.

Lea atentamente las condiciones de almacenamiento.
2.11. Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061
2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1728-34
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

INSTRUCCIONES DE USO - Guarde el manual como referencia.
Lea atentamente el manual de instrucciones de uso.
Lea atentamente las condiciones de almacenamiento.
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Instrucciones de Uso (ANEXO IlIB) PM-1728-34
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Suprasorb® CNP Bolsa de exudado

Descripcion/composicion del producto:

La bolsa para recoleccion de exudados Suprasorb CNP de 250 ml/1000 ml
consiste en una bolsa de forma variable (copolimero de acetato de vinilo)
con placas incorporadas fijas (polietileno) para colocarla en el recipiente
Suprasorb CNP P3 y un tubo incorporado fijo de la bolsa recolectora
(cloruro de polivinilo) y una pinza para tubos (polipropileno).

La bolsa para recoleccion de exudados Suprasorb CNP de 250 ml/1000 ml
se suministra en un envase individual estéril y esta esterilizado con oxido
de etileno. La bolsa para recoleccién de exudados Suprasorb CNP de 250
ml/1000 ml es para un solo uso.

Uso previsto:

La bolsa para recoleccion de exudados Suprasorb CNP de 250 ml/1000 ml
debe usarse en el contexto del tratamiento de presidon negativa con el
sistema CNP para extraer el exudado.

Indicaciones:

En general, deben tenerse en cuenta las indicaciones de la unidad de
tratamiento Suprasorb CNP P3.

Contraindicaciones:

Hasta la fecha no se conocen contraindicaciones de la bolsa para
recoleccién de exudados Suprasorb CNP de 250 ml/1000 ml. En general,
deben tenerse en cuenta las contraindicaciones de la unidad de
tratamiento Suprasorb CNP P3.

Efectos adversos:

Hasta la fecha no se conocen efectos adversos de la bolsa para recoleccién
de exudados Suprasorb CNP de 250 m|/1000 ml.

Interacciones:

Hasta la fecha no se conocen interacciones con el empleo de la bolsa para
recoleccion de exudados Suprasorb CNP de 250 ml/1000 ml en
combinacion con productos Suprasorb CNP.

Almacenamiento:

La bolsa para recoleccion de exudados Suprasorb CNP de 250 ml/1000 ml
debe conservarse en un lugar seco y protegida del polvo. El producto
permanece estéril siempre que el envase no se abra y este intacto.
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Modo de empleo:

Colocacion de la bolsa para recoleccion de exudados Suprasorb CNP de
250 ml/1000 ml y conexion del sistema de depésito.

Vea en primer lugar las siguientes advertencias importantes:

& Error de funcionamiento por el colapso de la bolsa para recoleccién

de exudados.

Una fuga en el recipiente o en la tapa de la bolsa para la recoleccion de

exudados puede provocar la penetracion de aire en el recipiente y causar

el colapso de la bolsa para la recoleccion de exudados.

e Supervise el sistema de depdsito y asegurese de que la placa lateral de
la bolsa para recoleccion de exudados este firmemente unida al
depdsito.

e Asegurese de que todas las conexiones estén bien fijadas y conectadas
correctamente.

e Asegurese de que el recipiente y la bolsa para recoleccidon de exudados
no presenten dafios.

p=i
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La bolsa para recoleccién de exudados Suprasorb CNP de 250 ml debe
colocarse en el depdsito Suprasorb CNP de 250 ml

La bolsa para recoleccion de exudados Suprasorb CNP de 1000 ml debe
colocarse en el depdsito Suprasorb CNP de 1000 ml

A\ No se permite la combinacion de diferentes tamafios. La bolsa para
recoleccion de exudados Suprasorb CNP de 1000 ml no debe colocarse
en el depdsito Suprasorb CNP de 250 ml. La bolsa para recoleccion de
exudados Suprasorb CNP de 250 ml no debe colocarse en el depdsito
Suprasorb CNP de 1000 ml.
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1. Extraiga de su envoltorio la bolsa para recoleccion de exudados
adecuada y despliéguela por completo.

2. Coloque la bolsa para recoleccion de exudados suelta en el recipiente
reutilizable. Durante la colocacion, tenga cuidado de que la bolsa entre
completamente en el recipiente y que no quede aprisionada en los
bordes (Figura 1).

3. A continuacidn fije el sistema de depdsito (el depdsito Suprasorb CNP
junto con la bolsa para recoleccion de exudados adosada) al aparato
principal, como lo muestra la figura, hasta que quede firmemente
unido (Figura 2).

4. Ahora puede conectar el tubo de la bolsa recolectora al sistema de drenaje
de la herida. Para ello, dispone de la almohadilla de drenaje Suprasorb CNP
o bien del drenaje profundo Suprasorb CNP, en ambos casos mediante un
conector (Figura 3).
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Indicaciones especiales:

e La bolsa para recoleccién de exudados Suprasorb CNP de 250 ml/1000
ml solo debe utilizarse en combinacion con la unidad de tratamiento
Suprasorb CNP P3.

e La pinza para tubos no debe cerrarse durante el tratamiento.

[STERILE[EO] @) Q) @ 4 &S

Suprasorb CNP Almohadilla de drenaje

Descripcion/composicion del producto:

La almohadilla de drenaje Suprasorb® CNP consiste en un puerto flexible
(policloruro de vinilo, adhesivo de cianacrilato) con una zona central de
absorcion de exudados y anillo de ventilaciéon integrado. Otros
componentes son la hoja de fijacidon firmemente unida al puerto, fabricada
en poliuretano, el tubo conector de cuatro luces (una para el exudado y
tres de ventilacién) fabricado en policloruro de vinilo, una pinza para
tubos de polipropileno y el conector de polipropileno, acrilnitrilbutadieno-
estirol y elastomeros termoplasticos.

La almohadilla de drenaje Suprasorb® CNP Drainagepad se suministra en
un envase individual estéril y esta esterilizada con oxido de etileno. La
almohadilla de drenaje Suprasorb® CNP es para un solo uso.

Uso previsto:

La almohadilla de drenaje Suprasorb® CNP debe usarse en el contexto del
tratamiento con presidn negativa con el sistema CNP, para extraer el
exudado de la herida y transportarlo a la bolsa para la recoleccion de
exudados de la unidad de tratamiento Suprasorb® CNP P3.

Indicaciones:

En general, deben tenerse en cuenta las indicaciones de la unidad de
tratamiento Suprasorb® CNP P3.

Contraindicaciones:

Hasta la fecha no se conocen contraindicaciones de la almohadilla de
drenaje Suprasorb® CNP. En general, deben tenerse en cuenta las
contraindicaciones de la unidad de tratamiento Suprasorb® CNP P3.
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Efectos adversos:

Hasta la fecha no se conocen efectos adversos de la almohadilla de
drenaje Suprasorb® CNP.

Interacciones:

Hasta la fecha no se conocen interacciones con el empleo de las
almohadillas de drenaje Suprasorb® CNP en combinacidn con productos
Suprasorb® CNP.

Almacenamiento:

La almohadilla de drenaje Suprasorb® CNP debe conservarse en un lugar
seco y protegido del polvo a una temperatura maxima de 25 °C. El
producto permanece estéril siempre que el envase no se abra y esté
intacto.

Modo de empleo:

a) Levante con unas pinzas estériles la hoja que ocluye el apdsito (p. ej.
Suprasorb® F) lo mas cerca posible del centro de la zona de la herida y
recorte con tijeras estériles un orificio circular de unos tres centimetros.
(Figura 1)

b) Para fijar la almohadilla de drenaje Suprasorb® CNP separe el envoltorio
mediante ambas lenglietas (Figura 2) y oriente la almohadilla de drenaje
Suprasorb® CNP de manera que el lado adherente mire hacia la herida.
(Figura 2)

c) Coloque el puerto de la almohadilla de drenaje Suprasorb® CNP
directamente sobre el orificio que ha recortado previamente en la lamina.
Presione suavemente con los dedos la |lamina de fijacion unida al puerto
tratando de no producir arrugas, de manera que la almohadilla de drenaje
Suprasorb® CNP quede bien fijada y cerrada herméticamente. (Figura 3)

d) A continuacidn, retire el envoltorio de las lenglietas separandolo de la
[damina adherida y del tubo de la almohadilla de drenaje Suprasorb® CNP.
(Figura 4)

e) Una la almohadilla de drenaje Suprasorb® CNP con la unidad de
tratamiento Suprasorb® CNP P3 mediante el conector.

f) Para ello, introduzca el tubo de la unidad de tratamiento Suprasorb®
CNP P3 dos centimetros dentro del conector, de manera que el extremo

del tubo se vea en la ventana de inspeccion. (Figuras 5y 6)
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g) Luego cierre el conector traccionando sus extremos. (Figuras 7 y 8)
Ahora estan firmes las uniones y puede comenzar el tratamiento con
Suprasorb® CNP.
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Indicaciones especiales:

e La almohadilla de drenaje Suprasorb® CNP solo debe utilizarse en
combinacidn con la unidad de tratamiento Suprasorb® CNP P3.

e El producto no debe emplearse en caso de intolerancia conocida a uno
o varios componentes del producto que puedan entrar en contacto con
la piel del paciente (tubo conector de cloruro de polivinilo, pinzas para
tubos de polipropileno, conector de polipropileno, acrilnitril-
butadieno-estirol y elastdmeros termoplasticos).

e La pinza para tubos no debe cerrarse durante el tratamiento.

STERILE |EO ® @ ch ‘T‘ 'Zi“

Suprasorb® CNP Apdésito de espuma, estéril

Descripcion del Producto:

El apdsito de espuma Suprasorb® CNP es de color gris oscuro a negro y es
hidrofobo. Consta de un 100 % de poliuretano y presenta una estructura
de poros abiertos. En funcion del campo de aplicacién, el apdsito de
espuma Suprasorb® CNP se le ofrece al usuario en diferentes tamafios y
formas.

El apdsito de espuma Suprasorb® CNP esta concebido para un solo uso y
no puede reesterilizarse.

Finalidad prevista:

El apdsito de espuma Suprasorb® CNP sirve como relleno para heridas en
el contexto de la terapia de presidon negativa con el sistema CNP.
Indicaciones:

El apdsito de espuma Suprasorb® CNP puede emplearse tanto para
heridas no infectadas como para heridas contaminadas, colonizadas,
gravemente colonizadas o infectadas con una exudacion leve, media o
intensa, ya sean heridas superficiales o profundas.

Posibles ambitos de aplicacién:

- Ulcera crural (venosa, arterial, mixta)

- Ulcera de decubito ulcera de pie diabético heridas postraumaticas y
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postoperatorias

heridas inicialmente infectadas tras el desbridamiento quirudrgico
lesiones en los tejidos blandos (heridas por bordes y protuberancias
cortantes, avulsiones)

lesiones con exposicion de huesos o tejidos braditréficos

heridas tras la escision de un compartimento en una extremidad
cuadros clinicos después de un injerto cutdneo (p. ej., injerto de malla
(mesh-graft) hasta la cicatrizacidén segura del injerto al 5.2-6.2 dia)
infecciones de heridas esternales tras el desbridamiento quirurgico
tratamiento de abdomen abierto con tratamiento de fistula incluido y
organos con la proteccion adecuada

tratamiento de lesiones por quemaduras de 1.2 y 2.2 grado

Contraindicaciones:

Vasos expuestos que pudieran sufrir dafios por la presion negativa.
Esto también es valido para las anastomosis vasculares.

trastornos de la coagulacién (riesgo de hemorragia)

hemorragias agudas de leves a intensas en la zona de la herida tras una
lesion/desbridamiento quirurgico

necrosis tisular

fistulas sin explorar

osteomielitis no tratada

heridas malignas

drganos expuestos sin la proteccion adecuada

heridas secas

guemaduras de 3.er grado

aplicaciones esternales (excepto las infecciones de heridas esternales
tras el desbridamiento quirurgico)

El producto no debe utilizarse en caso de intolerancia conocida o
alergia al componente del producto.

Advertencias de seguridad:

1.

Proteja los tendones, los ligamentos y los nervios para que no entren
en contacto directo con el apdsito de espuma Suprasorb® CNP. Si es
necesario proteger dérganos o estructuras delicadas del cuerpo, es

necesario utilizar la ldmina de drenaje Suprasorb® CNP, que ayuda a
IF-2022-58237171-APN-INPMZANMAT
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evacuar por completo el exudado. Encontrard detalles en las
instrucciones de uso de la lamina de drenaje Suprasorb® CNP.

2. El apdsito de espuma Suprasorb® CNP es radiotransparente y no se
detecta en las radiografias. Cuente los pedazos de apdsito de espuma
que retira de la herida después del uso y asegurese de que el nimero
coincide con el niumero de pedazos de apdsitos de espuma colocados.

3. El apésito de espuma Suprasorb® CNP puede permanecer en el area de
la herida sin sistema de tratamiento Suprasorb® CNP en curso durante
un maximo de dos horas.

4. En pacientes con riesgo aumentado de hemorragia, deben tomarse
precauciones especiales y llevar a cabo un control estrecho.

Efectos adversos:

Pueden producirse los efectos adversos conocidos de la terapia de presion

negativa.

Interacciones: Por el momento, no se conoce ninguna.

Almacenamiento:

El apdsito de espuma Suprasorb® CNP debe almacenarse seco y protegido

de la luz solar. El producto es estéril, siempre que el envase no se abra y

esté intacto.

Modo de aplicacion:

1. Preparacion de la herida:

La herida debe ser limpiada meticulosamente de acuerdo con las normas

clinicas vigentes.

La piel circundante debe estar limpia y seca.

2. Aplicacién del apésito de espuma:

a) Extraiga el apésito de espuma Suprasorb® CNP del envase. Recorte el

aposito de espuma con unas tijeras estériles a un tamano adecuado para

el volumen y el tamano de la herida (figura 1).

Atencidn: no recorte la espuma por encima de la herida abierta.

b) Rellene ahora la herida (incluyendo las bolsas y las cavidades de la

herida) con un apdsito de espuma de 1,5 a 2 cm por encima del nivel de la

piel, pero sin ejercer presion. El apdsito de espuma no puede solaparse

con los bordes de la herida (figura 2).

= - IF-2022-58237171-APN-INPM#ANMAT
(‘;‘3_ & = L-x;-u'u. . -
1. J =
‘ER;\IJ}E.ST(_) G SILMAN ~— MA.R‘E& _9.0;;3}0 S
Responsable Le;;al BIODEC SRL \Pégmgfa ab 38



Instrucciones de Uso (ANEXO IlIB) PM-1728-34

B l o D E C Juegos de apdsitos y accesorios para terapia I\D/;);nz:izs

de presion negativa controlada (CNP) de 38

Advertencia: Pueden utilizarse varios pedazos de apdsitos de espuma en
una herida. Si utiliza varios pedazos de apdsito de espuma en una herida,
documente el niumero para asegurarse de que no quedan restos en la
herida.

3. Preparacion de la terapia de presion:

La permanencia del conjunto de apdsitos depende del sistema CNP
seleccionado. El apdsito de espuma Suprasorb® CNP debe utilizarse con
las unidades de terapia Suprasorb® CNP P1/P2/P3, sus accesorios y otros
componentes del sistema CNP. Observe las instrucciones de uso del
producto correspondiente para saber cdmo proceder a continuacion.

4. Renovacion del aposito:

El médico encargado del tratamiento determinara los intervalos en los que
debe cambiarse el apodsito Suprasorb® CNP, en funcién del estadio de
desarrollo de la herida.

En heridas no infectadas, el apdsito debe cambiarse después de 48 a 72
horas para evitar una penetracién marcada de tejido en el apdsito de
espuma Suprasorb® CNP.

En heridas infectadas, el apdsito debe controlarse de forma estrecha para,
en su caso, cambiarlo con mas frecuencia.

a) Retire el apdsito, incluyendo la espuma para las heridas segun las
normas clinicas vigentes.

b) Proceda a continuacién tal como se ha descrito en los puntos 1, 2y 3.
Instrucciones especiales:

- Los poros del apdsito de espuma Suprasorb® CNP pueden obstruirse si
) IF-2022-58237171-APN-INPMZANMAT
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el exudado es viscoso. Asi pues, se necesita un control estrecho de la
terapia.

- En el tratamiento de heridas infectadas, es preciso comprobar si se
necesitan otras medidas terapéuticas.

- Las heridas deben ser evaluadas por personal médico especializado y
tratadas de manera adecuada.

- Tenga en cuenta que, incluso dentro de los intervalos de cambio
indicados y en funcion de las configuraciones de la terapia, puede
producirse una ligera penetracion de tejido en el apdsito de espuma.

- El apdsito de espuma Suprasorb® CNP es parte del sistema de varios
componentes para la terapia CNP. Solo debe utilizarse en combinacién
con los otros componentes de la gama CNP de Lohmann & Rauscher.

STERILE[EO] [[i] A\ ® & & 4~ &

Suprasorb CNP Tiras de gel

Descripcion del Producto:

El Suprasorb® CNP Tira de Gel es un apésito de base de
glicerol/agua/polisulfona con adhesivo por ambas caras y alma de tejido
de poliéster. Se puede cortar a medida, se sella individualmente y se
presenta estéril (esterilizado por irradiacion).

Indicaciones:

La tira de gel Suprasorb® CNP se utiliza para tubos de seguridad utilizados
en presion negativa controlada (CNP) y para apoyar el sellado de apdsitos
para heridas existentes en la zona sacra.

Contraindicaciones:

No se conocen contraindicaciones para las tiras de gel Suprasorb® CNP
hasta la fecha. Deben observarse las contraindicaciones que se aplican a
las bombas Suprasorb® CNP en general.

Efectos secundarios: No hay efectos secundarios conocidos hasta la fecha.
Interacciones:

No hay interacciones conocidas hasta la fecha cuando las tiras de gel
Suprasorb® CNP se utilizan junto con con productos Suprasorb® CNP.
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Almacenamiento:

La tira de gel Suprasorb® CNP debe almacenarse en un lugar seco,

protegido del polvo ya una temperatura mdaxima de 30 °C. Manténgase

alejado de la luz directa del sol. El producto es estéril a menos que el
paquete este abierto o dafado.

Instrucciones de uso:

1. Asegurese de que la piel sobre la que se aplique la tira de gel
Suprasorb® CNP se encuentre limpia y seca.

Retire el apdsito estéril del paquete.
Retire el respaldo de la pelicula de plastico de ambos lados antes de
aplicar el vendaje.

4. Aplique el vendaje en el lugar previsto de la piel.

5. Si es necesario, la tira de gel se puede cortar al tamafio requerido con
tijeras estériles.

Tenga en cuenta:

- La tira de gel Suprasorb® CNP solo debe ser utilizada en combinacién
con productos de terapia Suprasorb® CNP por personal médico
capacitado.

- No utilice el producto con pacientes con intolerancia conocida o alergia
a uno o mas de sus componentes

- En caso de reaccion alérgica, retire el producto inmediatamente y
limpie el area afectada.

- Si tira de gel Suprasorb® CNP no se quita facilmente, humedecer el
producto con agua o una solucién salina estéril, luego retirela.

- Las piezas sobrantes del recorte de este producto no deben ser
utilizadas mas adelante.

- No utilice este producto junto con cremas o lociones, ya que pueden
comprometer propiedades adhesivas y la eficacia del producto.

- El producto debe cambiarse o retirarse de la piel con cada cambio
regular de vendaje.

- Asegurese de que ambas piezas de respaldo de pelicula plastica han
sido eliminados antes de la aplicacién.
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Suprasorb CNP Pelicula para drenaje

Descripcidon y composicion del producto:

La l[dmina de drenaje Suprasorb® CNP se compone de una ldmina de
polietileno (LDPE) transparente con dos capas que forma un espacio de
drenaje estable y estd dotada a ambos lados de poros cénicos orientados
hacia dentro. Durante la aplicacion de la terapia de presion negativa, la
l[dmina de drenaje Suprasorb® CNP puede evacuar los liquidos corporales
de la herida a través de los poros y del espacio de drenaje. El disefio evita
una obstruccion del espacio de drenaje entre las dos capas, incluso
cuando se ha aplicado la presion negativa.

Gracias a su estructura asimétrica, la lamina de drenaje Suprasorb® CNP
puede aplicarse a ambos lados y puede acortarse.

El material adaptable permite un modelado sencillo en funcidon de las
estructuras del cuerpo. Por lo tanto, la [amina de drenaje Suprasorb® CNP
también resulta adecuada para heridas profundas, en cavidades
corporales y en zonas de heridas de dificil acceso.

La l[amina de drenaje Suprasorb® CNP se suministra en un envase
individual estéril y esta esterilizada con 6xido de etileno. La envoltura
interna del producto estéril sirve para la extraccidon aséptica. La lamina de
drenaje Suprasorb® CNP es un producto previsto para un solo uso y no
debe reesterilizarse.

Finalidad prevista:

Cuando esta estéril, la lamina de drenaje Suprasorb® CNP sirve para
proteger los drganos, los vasos y otras estructuras del cuerpo expuestos,
asi como para evacuar los liquidos corporales durante la aplicacidon de la
terapia de presion negativa.

Indicaciones:

La lamina de drenaje Suprasorb® CNP puede emplearse en cavidades
corporales y en heridas no infectadas o infectadas con una exudacion de
moderada a intensa, ya sean superficiales o profundas.

Los dmbitos de aplicacion de la lamina de drenaje Suprasorb® CNP en el
contexto de la terapia de presidn negativa son:

e abdomen abierto

e heridas tras la escision de un compartimento en una extremidad
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e heridas en las extremidades con vasos expuestos

e tratamiento de lesiones por quemaduras de 2.2 grado

e cuadros clinicos tras un injerto cutdneo (hasta la cicatrizacidon segura
del injerto)

Contraindicaciones:

e heridas secas

e quemaduras de 3.er grado

e trastornos en la coagulacion (riesgo de hemorragia)

® necrosis tisular

e fistulas no entéricas y/o sin explorar

e osteomielitis no tratada

e heridas malignas

e hemorragias agudas intensas en la zona de la herida tras una
lesion/desbridamiento quirdrgico

e alergia y/o hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del
producto.

e El producto no debe utilizarse en nifios con un peso corporal inferior a
3,5 kg.

e Deben tenerse en cuenta las contraindicaciones del sistema de terapia
correspondiente.

Efectos adversos:

En algunos casos, se ha informado de adherencias con la lamina de

drenaje Suprasorb® CNP.

En muy raros casos pueden presentarse irritaciones cutaneas y/o alergias.

Pueden producirse los efectos adversos conocidos de la terapia de presién

negativa.

Interacciones:

Hasta la fecha no se conocen interacciones con el empleo de Suprasorb®

CNP Lamina de drenaje.

Almacenamiento:

Suprasorb® CNP Lamina de drenaje debe conservarse en un lugar seco y

protegido de la luz del sol a una temperatura comprendida entre 0y 25°C.

El producto permanece estéril siempre que el envase no se abra y esté

intacto.
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Modo de aplicacion:
La [dmina de drenaje Suprasorb® CNP se utiliza como capa de proteccion
para érganos, vasos, tejidos y otras estructuras del cuerpo expuestos, asi
como en el abdomen abierto como separacion adicional de los drganos
con respecto a la pared abdominal. La lamina de drenaje Suprasorb® CNP
debe cubrir por completo todos los érganos, los vasos, los tejidos y otras
estructuras del cuerpo expuestos.

La [dmina de drenaje Suprasorb® CNP se utiliza en el contexto de la terapia

de presion negativa. Por lo general, recomendamos aplicar una presion

negativa comprendida entre -50 y -125 mmHg. Antes de la aplicacion,
también deben tenerse en cuenta los parametros de las instrucciones de
uso del relleno para heridas y del sistema de tratamiento elegidos.

La lamina de drenaje Suprasorb® CNP puede utilizarse con los siguientes

rellenos para heridas:

e espuma de PU (poros gruesos, celdas abierta)

e espuma de PVA (poros finos, poros gruesos, celdas abiertas)

e gasa hidrofila antimicrobiana (Kerlix™ AMD)

Preparacion de la herida:

1. La herida debe ser limpiada meticulosamente de acuerdo con las

normas clinicas vigentes.

2. Aplicacién del apésito:

a. Abra la bolsa con cierre rasgable y extraiga la |lamina de drenaje
Suprasorb® CNP de manera estéril de la envoltura interna.

b. Coloque la ldmina de drenaje Suprasorb® CNP sobre la herida que deba
tratarse para calcular el tamafo correcto.

c. Vuelva a retirar la lamina de drenaje Suprasorb® CNP de la regién de la
herida y cértela para ajustarla al tamafio adecuado utilizando unas
tijeras estériles. No corte la |ldamina de drenaje Suprasorb® CNP encima
de la herida abierta para evitar que lleguen a la herida partes de dicha
lamina.

d. Coloque cuidadosamente la lamina de drenaje Suprasorb® CNP en la
herida o en la regién que desee cubrir para no destruir ni irritar las
estructuras tisulares. Asegurese de cubrir todas las cavidades de la
herida.
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e. La l[dmina de drenaje Suprasorb® CNP puede utilizarse en el cierre
provisional del abdomen abierto siempre que no pueda realizarse un
cierre primario de la herida y/o se requiera una apertura repetida del
abdomen. Cuando se utiliza en el abdomen abierto, la lamina de
drenaje Suprasorb® CNP debe separar por completo todos los 6érganos
expuestos con respecto a la pared abdominal.

f. Coloque el relleno para la herida (apdsito de espuma o gasa hidrdfila
antimicrobiana) sobre la ldamina de drenaje Suprasorb® CNP de forma
gue no entre en contacto directo con los intestinos, drganos, nervios
y/0 vasos sanguineos expuestos.

g. Continde ahora con la colocacion del apdsito conforme al sistema de
tratamiento utilizado.

3. Cambio del aposito:

El cambio del apdsito depende del estado del paciente y de la herida, del

relleno para heridas y del sistema de terapia utilizados y del criterio del

médico encargado del tratamiento. En cualquier caso, debe realizarse
como maximo después de 72 horas.

a. Retire cuidadosamente la |lamina de drenaje Suprasorb® CNP para
evitar lesiones en los tejidos adyacentes. Aseglrese de que no quede
ningun componente del apdsito en el paciente después de cambiarlo.

b. Proceda a continuacion tal como se ha descrito en los puntos 1y 2.

4. Eliminacion:

La [dmina de drenaje Suprasorb® CNP utilizada debe eliminarse conforme

a las leyes, normas y directivas que se encuentren en vigor en materia de

eliminacion de residuos médicos.

Instrucciones especiales:

e Al colocar la ldmina de drenaje Suprasorb® CNP, deben tenerseen
cuenta ademas las advertencias de seguridad del sistema de
tratamiento correspondiente.

e Deben observarse las instrucciones de uso de todos los productos
utilizados.

e El producto debe ser utilizado exclusivamente por personal médico
especializado.

e La lamina de drenaje Suprasorb® CNP debe utilizarse en un entorno
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clinico controlado.

e En el tratamiento de heridas infectadas, es preciso realizar controles
estrictos y comprobar si se necesitan otras medidas terapéuticas.

e Debe realizarse un control continuo de los pacientes tratados con una
técnica de cierre temporal para descartar cualquier posible hemorragia
oculta o manifiesta. La lamina de drenaje Suprasorb® CNP no estd
prevista para la hemostasia ni para evitar hemorragias.

e En el caso de que la l[dmina de drenaje Suprasorb® CNP no pueda
realizar una separacion completa de los drganos expuestos con
respecto a la pared abdominal, pueden producirse adherencias de los
organos internos con la pared abdominal, lo que puede disminuir la
probabilidad de cierre de la fascia y aumentar el riesgo de desarrollo de
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Suprasorb CNP EasyDress

Descripcion y composicion del producto:

Suprasorb® CNP EasyDress consiste en un vendaje tubular, abierto en el
extremo mas ancho, de ldamina de poliuretano permeable al agua y tiras
de fijacion (de ldmina de poliuretano recubierta de adhesivo de
poliacrilato).

Las tiras de fijacion se utilizan para la fijacion hermética del vendaje
tubular en la extremidad. La cantidad de tiras de fijacidon varia segun el
tamafo del vendaje tubular y debe consultarse en la tabla adjunta.
Suprasorb® CNP EasyDress esta esterilizado con oxido de etileno y se
entrega en envases individuales estériles.

La envoltura interna del producto estéril sirve para la extraccion aséptica.
Suprasorb® CNP EasyDress es para un solo uso y no se puede reesterilizar.
Finalidad prevista:

Suprasorb® CNP EasyDress sirve como apdsito secundario para sellar
heridas en las extremidades durante el tratamiento con presién negativa.
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Contraindicaciones:

Alergia y/o hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del
producto.

Efectos adversos:

En muy raros casos pueden presentarse irritaciones cutaneas, o alergias
y/o dolor durante la aplicacion.

Interacciones:

Hasta la fecha no se conocen interacciones con el empleo de Suprasorb®
CNP EasyDress.

Almacenamiento:

Suprasorb® CNP EasyDress debe conservarse en un lugar seco y protegido
de la luz del sol a una temperatura maxima de 25°C.

El producto permanece estéril siempre que el envase no se abra y esté
intacto.

Modo de aplicacion:

La eleccion del Suprasorb® CNP EasyDress depende de la anatomia de la
extremidad que se va a tratar. Se elige consultando las medidas del
vendaje tubular y la cantidad necesaria de tiras de fijacion indicadas en la
tabla adjunta.

Suprasorb® CNP EasyDress se utiliza en el contexto de la terapia de
presion negativa como apdsito secundario encima de heridas ya tratadas
(con un relleno para heridas aprobado para la terapia de presidn
negativa). Recomendamos que la presion negativa aplicada oscile entre -
80y -125 mmHg.

1. Colocacion de Suprasorb® CNP EasyDress:

a. En caso necesario, puede cortarse el largo necesario del vendaje tubular
en el extremo abierto. Vea la figura a.

Para calcular el largo necesario, coloque el vendaje tubular que va a
ajustar en la extremidad (junto al paciente, no sobre él) y cdrtelo de forma
qgue entre el borde de la herida y el borde del vendaje quede una distancia
de al menos 12 cm. No corte el vendaje tubular sobre la herida.

Antes de colocar el Suprasorb® CNP EasyDress, asegurese de que las ufias
de los dedos de la extremidad tratada estén bien cortadas. Los espacios
entre los dedos pueden estar almohadillados.
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b. Cubra con el vendaje tubular la extremidad en posicidon de funcién en la
qgue se encuentra la herida que desee sellar y tratar con la terapia de
presidon negativa. Vea la figura b.

c. Para colocar el vendaje tubular casi sin arrugas, tire primero por el
borde hacia usted hasta que el lado opuesto quede bien pegado a la piel
del paciente (sin interferir en el riego sanguineo). Vea la figura c.

d. A continuacidn, presione el vendaje tubular con la otra mano y coloque
el resto doblado sobre la mano en la extremidad. Vea las figuras d y e. El
vendaje estard correctamente colocado cuando esté bien pegado en la
extremidad y casi sin arrugas.

®
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e. Fije el vendaje tubular con las tiras de fijacion por el borde alrededor de
toda la circunferencia del brazo o de la pierna (coloque las tiras de fijacidon
sueltas y sin compresidon para no interferir en el riego sanguineo); las tiras
de fijacidn se adhieren muy bien a la piel seca. La zona de la herida estara
bien sellada cuando el adhesivo no tenga espacios libres alrededor de la
extremidad y la zona doblada esté correctamente pegada con tiras de

fijacion. Vea las figuras f, g y h.

f. A continuacidon, coja unas pinzas, levante el vendaje tubular por el

centro de la zona de la herida y recorte un orificio circular de unos 3 cm en

la lamina. Vea la figura i.

g. Fije la almohadilla de drenaje adecuada para la terapia de presion

negativa directamente sobre el orificio.Vea la figura j.

h. Una la almohadilla de drenaje con la unidad de terapia del sistema de

presion negativa y empiece el tratamiento.

Debido al volumen del Suprasorb® CNP EasyDress, la creacion de la

presion negativa puede tardar mucho tiempo, por lo que es posible que,

durante dicho proceso, aparezcan mensajes de error. Confirme estos
mensajes y continde con la creacion de la presion negativa hasta que

comience el tratamiento. Vea la figura k.

2. Renovacion de Suprasorb® CNP EasyDress:

Suprasorb® CNP EasyDress debe cambiarse cada vez que se cambie el

aposito.

3. Eliminacioén:

El Suprasorb® CNP EasyDress utilizado debe eliminarse conforme a las

leyes, normas y directivas que se encuentren en vigor en materia de

eliminacion de residuos médicos.

Instrucciones especiales:

e Al colocar el Suprasorb® CNP EasyDress, deben tenerse en cuenta
ademads las advertencias de seguridad del sistema de tratamiento
correspondiente.

e Deben observarse las instrucciones de uso de todos los productos
utilizados.

e El producto debe ser utilizado exclusivamente por personal médico

especializado.
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Suprasorb CNP Drenaje Profundo

Descripcion/composicion del producto:

El drenaje profundo Suprasorb® CNP es un tubo de silicona de 90
centimetros de longitud, con una banda de sulfato de bario (proporcién de
materiales, 60% de silicona a 40% de sulfato de bario), una luz central para
exudados y tres luces de ventilacidon integradas. Otros componentes del
drenaje profundo Suprasorb® CNP son una pinza de polipropileno para
tubos y un cartucho de PVC en un extremo. El conector agregado
(Polipropileno,  Acrilonitrilo  butadieno estireno y elastémero
termoplastico) asegura la unién a la tubuladura de la unidad de terapia
Suprasorb® CNP P3. La porcion del drenaje profundo Suprasorb® CNP
destinada a la eliminacion del exudado de la herida, esta perforada con 20
orificios en una longitud de 30 centimetros. Los 60 centimetros restantes
del tubo de silicona no estan perforados. El drenaje profundo Suprasorb®
CNP esta esterilizado con 6xido de etileno y se presenta en un envase
individual estéril. La caja corredera adjunta es un producto estéril de
envoltura interior y sirve para la extraccion aséptica. El drenaje profundo
Suprasorb® CNP es para un solo uso. El drenaje profundo Suprasorb® CNP
también debe reemplazarse al cambiar el apdsito. El vendaje debe
cambiarse previa consulta con el médico tratante.

Uso previsto:

El drenaje profundo Suprasorb® CNP debe usarse en el contexto del
tratamiento con presidn negativa con el sistema CNP, para extraer el
exudado de la herida y transportarlo a la bolsa para exudados de la unidad
de tratamiento Suprasorb® CNP P3.

Indicaciones:

En general, deben tenerse en cuenta las indicaciones de la unidad de
tratamiento Suprasorb® CNP P3.
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Contraindicaciones:

Hasta la fecha no se conocen contraindicaciones del drenaje profundo
Suprasorb® CNP. En general, deben tenerse en cuenta Ilas
contraindicaciones de la unidad de tratamiento Suprasorb® CNP P3.
Efectos adversos:

Hasta la fecha no se conocen efectos adversos del drenaje profundo
Suprasorb® CNP.

Interacciones:

Hasta la fecha no se conocen interacciones con el empleo del drenaje
profundo Suprasorb® CNP en combinacién con la unidad de tratamiento
Suprasorb® CNP P3.

Almacenamiento:

El drenaje profundo Suprasorb® CNP debe conservarse en un lugar seco y
protegido del polvo. El producto permanece estéril siempre que el envase
no se abra y esté intacto.

Modo de empleo:

Antes de aplicar el drenaje profundo, se debe utilizar un taponamiento
para heridas aprobado para el tratamiento con presidon negativa. El
drenaje profundo se puede utilizar con los siguientes taponamientos para
heridas:

e Espuma de poliuretano (de poros gruesos, de células abiertas)

e Espuma de PVA (de poros finos, de poros gruesos, de células abiertas)

e (Gasa para vendajes (antimicrobiana)

También deben observarse las instrucciones de uso del taponamiento
para heridas seleccionado antes de su uso.

a. Inserte el drenaje profundo Suprasorb® CNP en el taponamiento para
heridas (Espuma para heridas o gasa de algodén absorbente) que ha
planeado usar para el tratamiento con la terapia Suprasorb® CNP (Figura
1).

b. Para ello, la parte perforada del drenaje profundo Suprasorb® CNP debe
estar en contacto exclusivamente con el taponamiento para heridas y no
con la herida misma.

c. Si le parece que la parte perforada es demasiado larga para la zona a

tratar, corte el drenaje profundo Suprasorb® CNP en la parte perforada
IF-2022-58237171-APN-INPMZANMAT
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exclusivamente.

d. Inserte el drenaje profundo Suprasorb® CNP de tal manera que la parte
perforada quede dentro del taponamiento para heridas (Figura 2).
e. El extremo sin perforaciones del drenaje profundo Suprasorb® CNP
quedara hacia fuera del taponamiento para heridas (Figura 3).
f. Tape la zona de la herida con una Iamina adhesiva.
g. A continuacioén, asegure el drenaje profundo mediante la técnica «en
sandwich»: Para ello se usaran dos laminas adhesivas (como se muestra
en la figura 4), con el fin de adherir el drenaje profundo colocado en la
zona de la herida por arriba y abajo y de esa manera estabilizarlo. En Ia
figura 5 se muestra la disposicion final. Las laminas adhesivas utilizadas en
la técnica «en sandwich» estabilizan el drenaje profundo por arriba vy
abajo. El material sobrante se recortara.
h. Una el drenaje profundo Suprasorb® CNP con la unidad de tratamiento
Suprasorb® CNP P3 mediante el conector provisto. Para ello, introduzca
ambos extremos del tubo desde la izquierda y la derecha dos centimetros
dentro del conector (Figura 6), de manera que los extremos se vean en la
ventana de inspeccion (Figura 7).
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i. Luego cierre el conector separando ambos extremos (Figura 8).
Indicaciones especiales:

e Al abrir la caja corredera, tenga cuidado para que no caiga el conector
que esta suelto dentro de ella.

e El drenaje profundo Suprasorb® CNP solo debe utilizarse en combinacion
con la unidad de tratamiento Suprasorb® CNP P3.

e El producto no debe emplearse en caso de intolerancia conocida a uno o
varios componentes del producto que pueden entrar en contacto con la
piel del paciente (tubo de silicona, pinza para tubos y conector de
polipropileno, cartucho de PVC).

e La pinza para tubos no debe cerrarse durante el tratamiento.

e No deben hacerse perforaciones adicionales en el drenaje profundo
Suprasorb® CNP.

e E|l drenaje profundo Suprasorb® CNP debe insertarse por su parte
perforada en el taponamiento para heridas, no por su extremo no
perforado en el que se encuentran el cartucho y el conector.

e Si fuera necesario, el drenaje profundo Suprasorb® CNP puede cortarse
en la parte perforada, pero no en la parte no perforada y el cartucho.

e La parte perforada del drenaje profundo Suprasorb® CNP no debe estar
en contacto con la herida
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Suprasorb CNP Conectoren Y

Descripcion/composicion del producto:

El conector en Y Suprasorb® CNP estd compuesto por el cuerpo del
conector (polipropileno), tres cartuchos corredizos
(acrilnitrilo/butadieno/estirol), el cartucho de retencion (polipropileno,
elastdmeros termoplasticos) y dos juntas intumescentes (polipropileno,
celulosa, superabsorbente, Hot Melt).

El conector en Y Suprasorb® CNP se suministra en un envase individual
estéril y estd esterilizado con oxido de etileno. El conector en Y
Suprasorb® CNP es para un solo uso.
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Uso previsto:

El conector en Y Suprasorb® CNP sirve, en el contexto del tratamiento con
presion negativa con el sistema CNP, para conectar al menos dos
derivaciones (desde la herida y del apdsito de presion negativa) a la
unidad de tratamiento Suprasorb® CNP P3.

Indicaciones:

En general, deben tenerse en cuenta las indicaciones de la unidad de
tratamiento Suprasorb® CNP P3.

Contraindicaciones:

Hasta la fecha no se conocen contraindicaciones del conector en Y
Suprasorb® CNP. En general, deben tenerse en cuenta las
contraindicaciones de |la unidad de tratamiento Suprasorb® CNP P3.
Efectos adversos:

Hasta la fecha no se conocen efectos adversos del conector en Y
Suprasorb® CNP.

Interacciones:

Hasta la fecha no se conocen interacciones con el empleo del conector en
Y Suprasorb® CNP en combinacion con productos Suprasorb® CNP P3.
Almacenamiento:

El conector en Y Suprasorb® CNP debe conservarse en un lugar seco y
protegido del polvo. El producto permanece estéril siempre que el envase
no se abra y esté intacto.

Modo de empleo:

1. Abra los tres extremos del conector en Y Suprasorb® CNP, empujando
los cartuchos corredizos del conector en Y HACIA DENTRO, como lo
indican los simbolos. (Véase la Figura 1)

2. Asegurese de que los mencionados conectores estén separados de los
extremos de los tubos que unira al conector en Y. (Véase la Figura 2)

3. Aproxime el tubo de la bolsa recolectora al brazo largo del conector en
Y, y los tubos que vienen de la herida a ambos brazos cortos. Introduzca
los tubos hasta una profundidad de DOS CENTIMETROS. Ejerza la presidn
necesaria. (Véase la Figura 3)

4. Cierre los tres extremos del conector en Y Suprasorb® CNP, deslizando
los cartuchos corredizos del conector en Y HACIA AFUERA, como lo indican
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los simbolos. (Véase la Figura 4)

Indicaciones especiales:

e Cuando utilice el conector en Y Suprasorb® CNP, verifique el
tratamiento con malla tupida. La sefalizacion de la unidad de
tratamiento Suprasorb® CNP P3 conectada no es lo suficientemente
clara con el uso del conector en Y Suprasorb® CNP.

e No una transplantes y/o colgajos tisulares con el conector en Y
Suprasorb® CNP.

e No una heridas de diferentes etiologias con el conector en Y
Suprasorb® CNP, debido al riesgo de producir una contaminacion
cruzada.

e El conector en Y Suprasorb® CNP solo debe utilizarse en combinacion
con la unidad de tratamiento Suprasorb® CNP P3.

e El producto no debe emplearse en caso de intolerancia conocida a uno
o varios componentes del producto que pueden entrar en contacto con
la piel del paciente.

STERILE [EO ® @ T _ﬁ{_&

) IF-2022-58237171-APN-INPMZANMAT

ERNESTO G. SILMAN

Responsable Legal BIODEC SRL wé‘s’f&b 3

S i ( MAMS A
|



Instrucciones de Uso (ANEXO IlIB) PM-1728-34

B l o D E C Juegos de apoésitos y accesorios para terapia I\D/;);nz : 32

de presion negativa controlada (CNP) de 38

Suprasorb® F - Lamina adhesiva transparente, estéril

Modo de aplicacion:
La ldamina adhesiva transparente Suprasorb® F se adhiere de manera
Optima a la piel seca.
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1. Abrir la bolsa plastica y extraer el producto en un ambiente estéril.
2. Sujetar las pestanas con el pulgar y el dedo indice, entonces retirar
completamente la cubierta de papel.
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3. Se da vuelta al producto de forma que la parte adherente quede hacia

la herida.

4. Colocar la lamina sobre el area que se desea cubrir y presionar

levemente con los dedos.

5. Ahora sujétese uno de los rebordes con el pulgar y el dedo indice y

tirese de él por encima de la lamina adherida.

Renovacion del apdsito

El médico responsable del tratamiento decide cuando debe cambiarse el

aposito de pelicula Suprasorb® F, segun el estado de la herida y la

intensidad del exudado.

Medidas de precaucion:

El producto no debe ser empleado en caso de intolerancia, alergia y/o

hipersensibilidad conocida a uno de los componentes del producto.

Contraindicaciones:

Heridas infectadas, heridas profundas y heridas de secrecion intensa.

Alergia y/o hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del

producto.

Efectos adversos:

Excepcionalmente pueden presentarse irritaciones y/o alergias en la piel.

Advertencias y precauciones:

- Revise con frecuencia el lugar de aplicacién para ver si se han
producido enrojecimientos, irritaciones o inflamaciones.

- Si se produce una infeccién, o si observa algin otro indicio de
inflamacién (temperatura excesiva, edema, enrojecimiento, dolor), el
personal médico especializado debera decidir si continuar o no con la
terapia.

- No utilizar si el envase esta dafiado o se ha abierto por accidente.

Eliminacion:

Se aconseja al usuario observar las legislaciones nacionales, las normas y

las guias que regulan la eliminacion de desechos médicos.

Los materiales de empaque también deben ser eliminados cumpliendo

con los requerimientos aplicables en cada pais.

Indicaciones generales:
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En el caso de un incidente grave, contacte con el fabricante y las
autoridades sanitarias responsables.

Si aparece cambios de color u olor de la herida, detencion del proceso de
cicatrizacion de la herida y/o signos clinicos de una infeccién, el personal
médico especializado decidird si continuar o no con el tratamiento.

STERILE[EO|[ [i] ®) &) &
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Suprasorb® F - LAmina adhesiva transparente en rollo, no estéril

Modo de aplicacion:

La aplicacién corre a cargo de profesionales médicos especializados.

1. Aplicacion:

El apdsito de pelicula Suprasorb® F en rollo se adhiere de forma éptima a
piel seca.

1. Corte un fragmento de tamafo suficiente del apdsito de pelicula
Suprasorb® F en rollo con una tijera.

2. Tome las dos lenglietas de agarre impresas entre el pulgar y el dedo
indice y retire el papel protector de forma homogénea separandolo.

3. Retire el papel protector por completo del lado adhesivo.

4. Incorpore el producto con el lado adhesivo hacia abajo y sin tensarlo
demasiado.

5. Apligue una suave presion en el apdsito. 6. Retire por completo la
pelicula de apoyo del apdsito.

Retirada:

Para retirar el producto con el menor dolor posible, le recomendamos
estirar al maximo el apésito.

Renovacion del apdsito

El médico responsable del tratamiento decide cuando debe cambiarse el
aposito de pelicula Suprasorb® F, segun el estado de la herida y la
intensidad del exudado.
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Medidas de precaucion:

El producto no debe ser empleado en caso de intolerancia, alergia y/o

hipersensibilidad conocida a uno de los componentes del producto.

Contraindicaciones:

Heridas infectadas, heridas profundas y heridas de secrecién intensa.

Alergia y/o hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del

producto.

Efectos adversos:

Excepcionalmente pueden presentarse irritaciones y/o alergias en la piel.

Advertencias y medidas de precaucion:

- Pegue el apdsito de pelicula Suprasorb® F en rollo siempre sin tensarlo
demasiado.

- Revise con frecuencia el lugar de aplicacién para ver si se han
producido enrojecimientos, irritaciones o inflamaciones.

- Si se produce una infeccién, o si observa algin otro indicio de
inflamacién (temperatura excesiva, edema, enrojecimiento, dolor), el
personal médico especializado debera decidir si continuar o no con la
terapia.

Eliminacion:

Se aconseja al usuario observar las legislaciones nacionales, las normas y

las guias que regulan la eliminacion de desechos médicos.

Los materiales de empaque también deben ser eliminados cumpliendo

con los requerimientos aplicables en cada pais.

Indicaciones generales:

En el caso de un incidente grave, contacte con el fabricante y las

autoridades sanitarias responsables.

Si aparece cambios de color u olor de la herida, detencién del proceso de

cicatrizacion de la herida y/o signos clinicos de una infeccién, el personal

médico especializado decidira si continuar o no con el tratamiento.
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Raucodrape® - Lamina de incision

Descripcion del producto y caracteristicas:
La Idmina de incisidon Raucodrape® es una lamina de incision autoadhesiva
y flexible que no contiene latex natural*.

*El latex de caucho natural no es un componente intencionado durante la produccion del
producto mencionado o su embalaje. Sin embargo, no se puede excluir por completo posibles
contaminaciones por rastros de Idtex procedentes de la produccion o del medio ambiente.

Composicion del producto: Adhesivo de.

La ldmina de incisién Raucodrape® estd formada Polacriiato
por una lamina de poliuretano revestida de un J
pegamento de poliacrilato. El lado revestido estd  Lam d “'
cubierto con un papel recubierto con PE por polreiand
ambos lados y siliconado por un lado. La |amina

de incisidn esta provista de un borde de sujecidn que consiste en un papel
impreso en color revestido de un pegamento de poliacrilato.

Finalidad prevista:

La lamina de incision Raucodrape® se ha concebido para cubrir el campo
operatorio en intervenciones quirurgicas.

Indicaciones: No procede.

Contraindicaciones:Alergia y/o hipersensibilidad conocida a alguno de los
componentes del producto.

Efectos adversos:

En muy raros casos pueden presentarse irritaciones cutaneas y/o alergias.
Advertencias y medidas de precaucion:

En intervenciones quirdrgicas minimamente invasivas, hay que asegurarse
de que, después de aplicar la lamina de incisién Raucodrape®, se utilicen
instrumentos especiales para evitar la introduccion de partes de dicha
pelicula en la cavidad corporal.

El producto es estéril si el envase estd intacto.

Modo de aplicacion:

1. Preparacion:

Desinfectar la zona quirdrgica segun las especificaciones del fabricante del
desinfectante. El desinfectante debe secarse por completo. Cubrir al

paciente.
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Adherir la Lamina de incisién Raucodrape® unicamente sobre piel seca.

2. Modo de empleo:

1) Abrir la bolsa desprendible. Extraer la pelicula estéril.

2) Desplegar la ldmina de incision Raucodrape® y sujetarla por el borde de
sujecién. Se recomienda que esta tarea sea efectuada por dos
personas.

3) Retirar el papel de cobertura en sentido paralelo al borde de sujecion.
4) Sujetar la LIdmina de incisién Raucodrape® sin que se formen arrugas y
aplicar sobre la piel con un pafio estéril comenzando desde el centro.

5) Para quitar la Ldmina de incisién Raucodrape®, tirar ligeramente del
borde de sujecidn y retirar de la piel del paciente.

6) No retirar la Lamina de incision Raucodrape® manteniendo un angulo
de 90° respecto a la piel.

©) )

Condiciones de almacenamiento y transporte:

Guardar en un lugar seco y protegido del polvo y de la luz. El material
tiene un periodo de validez de 5 afios desde la fecha de fabricacion.
Eliminacion:

En Europa, los residuos de productos pueden recibir un cédigo de residuo
conforme al capitulo 18 01 y los residuos de embalaje, un cddigo
conforme al capitulo 15 01 de la Directiva sobre la lista de residuos
europea (Reglamento sobre la lista de residuos, AVV). Los envases
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reciclables deben enviarse a los sistemas nacionales de reciclado

adecuados.

Indicaciones generales:

En el caso de un incidente grave, contacte con el fabricante y las

autoridades sanitarias responsables.
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Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2022-59567438-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000224-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000224-22-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIODEC S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1728-34

Nombre descriptivo: Sistema de apésitos, consumibles y accesorios para terapia de presion negativa controlada
(CNP).

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
20-395 Sistema de terapia de heridas de presion negativa

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUPRASORB CNP

Modelos;



32900 - 32901 Suprasorb CNP Bolsa de exudado

33600 Suprasorb CNP Almohadilla de drenaje

33200 Suprasorb CNP Conector en Y

170000 Suprasorb CNP Kit de apositos de espuma para heridas S
170001 Suprasorb CNP Kit de apésitos de espuma para heridas M
170002 Suprasorb CNP Kit de apésitos de espuma para heridas L
170007 Suprasorb CNP Kit PLUS de apositos de espuma para heridas S
170008 Suprasorb CNP Kit PLUS de apdsitos de espuma para heridas M
170009 Suprasorb CNP Kit PLUS de apésitos de espuma para heridas L
170003 Suprasorb CNP Kit PLUS de apésitos de abdomen

170013 Suprasorb CNP Kit de conjunto de apositos de pelicula

31800 Suprasorb CNP Espuma fina para heridas M

31801 Suprasorb CNP Espuma para heridas M

31802 Suprasorb CNP Espuma fina para heridas M

31803 Suprasorb CNP Espuma para heridas M

31804 Suprasorb CNP Espuma para heridas, abdomen

39394 Suprasorb CNP Tiras de gel

39400 - 39395 Suprasorb CNP Pelicula paradrenaje

34901 Suprasorb CNP EasyDress S

34902 Suprasorb CNP EasyDress M

34903 Suprasorb CNP EasyDress L

33700 Suprasorb CNP Drengje Profundo

Accesorios:

32885 Suprasorb CNP Soporte de cama

32886 Suprasorb CNP Soporte universal

32888 Suprasorb CNP Bolsa

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Disefiados para ser utilizados conjuntamente con sistemas de tratamiento de heridas por presién negativa (CNP).

Periodo de vida Util: Los dispositivos estériles tienen unavida Util de 3 afios.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica.

Forma de presentacion: 32900 Suprasorb CNP Bolsa de exudado 250 ml, por unidad, envase x 4 unidades, estéril.
32901 Suprasorb CNP Bolsa de exudado 1000 ml, por unidad, envase x 4 unidades, estéril.

33600 Suprasorb CNP Almohadilla de drenaje, por unidad, envase x 10 unidades, estéril.

31800 Suprasorb CNP Espuma fina para heridas M, por unidad, estéril.

31801 Suprasorb CNP Espuma para heridas M, por unidad, estéril.

31802 Suprasorb CNP Espuma para heridas L, por unidad, estéril.

31803 Suprasorb CNP Espuma para heridas XL, por unidad, estéril.

31804 Suprasorb CNP Espuma para heridas, abdomen, por unidad, envase x 2 unidades, estéril.

39394 Suprasorb CNP Tiras de gel, por unidad, estéril por irradiacion.



39395 Suprasorb CNP Pelicula para drenaje, por unidad, envase x 12 unidades, estéril.

39400 Suprasorb CNP Pelicula para drenaje, por unidad, envase x 5 unidades, estéril.

34901 Suprasorb CNP EasyDress S, por unidad, envase x 5 unidades, estéril.

34902 Suprasorb CNP EasyDress M, por unidad, envase x 5 unidades, estéril.

34903 Suprasorb CNP EasyDress L, por unidad, envase x 5 unidades, estéril.

33700 Suprasorb CNP Drengje Profundo, por unidad, envase x 10 unidades, estéril.

33200 Suprasorb CNP Conector en Y, por unidad, envase x 10 unidades, estéril.

170000 Suprasorb CNP Kit de apositos de espuma para heridas S, por unidad, envase x 6 unidades, estéril.
170001 Suprasorb CNP Kit de apésitos de espuma p/heridas M, x unidad, envase x 5 unidades, estéril.
170002 Suprasorb CNP Kit de apésitos de espuma p/heridas L, x unidad, envase x 5 unidades, estéril.
170007 Suprasorb CNP Kit Plus de apositos de espuma p/heridas S, x unidad, envase x 5 unidades, estéril.
170008 Suprasorb CNP Kit Plus de apositos de espuma p/heridas M, x unidad, envase x 5 unidades, estéril.
170009 Suprasorb CNP Kit Plus de ap6sitos de espuma p/heridas L, x unidad, envase x 5 unidades, estéril.
170003 Suprasorb CNP Kit Plus de ap6sitos de abdomen, por unidad, envase x 5 unidades, estéril.

170013 Suprasorb CNP Kit de conjunto de apositos de pelicula, x unidad, envase x 15 unidades, estéril.
Accesorios:

32888 Suprasorb CNP Bolsa, por unidad, envase x 5 unidades, no estéril.

32885 Suprasorb CNP Soporte de cama, por unidad, no estéril.

32886 Suprasorb CNP Soporte universal, por unidad, no estéril.

M étodo de esterilizacion: Irradiacion. Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

1) Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
2) Lohmann & Rauscher s.r.o.

3) Lohmann & Rauscher s.r.o.

4) Lohmann & Rauscher s.r.o.

5) Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG

6) Lohmann & Rauscher GmbH

7) Lohmann & Rauscher Hubei Medical Products Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

1) Westerwaldstr. 4, 56579 Rengsdorf, Alemania.

2) Bucovikaul. 256, 68401 Slavkov u Brna, Republica Checa.

3) ul. Legii 256, 50901 Nova Paka, Republica Checa.

4) Revolucni 160, 50791 Stara Paka, Republica Checa.

5) Irlicher Strasse 55, 56567 Neuwied Alemania.

6) Kirchengasse 17, 2525 Schonau a.d. Triesting, Austria.

7) Hongshan Industrial Park, Qingquan Town 438200 Xishui County, Hubei Province, Republica Popular de
China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1728-34 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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