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Disposicion
Nimero: DI-2017-12956-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1928-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1928-17-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca GENADYNE nombre descriptivo SISTEMA DE TERAPIA
PARA HERIDAS POR PRESION NEGATIVA y nombre técnico Sistema de terapia para heridas por
Presién Negativa, de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al 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° [F-2017-30981674-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber4 figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-189-238”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de terapia para heridas por presion negativa

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 20-395 Sistema de terapia para heridas por Presion
Negativa.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Genadyne.
Clase de Riesgo: 111

Indicacion autorizada: Genadyne estd indicado para su eso en pacientes que se beneficiarian de la terapia
de herida por presion negativa, particularmente porque el dispositivo puede promover la cicatrizacion de la
herida mediante la eliminacién de exudados excesivos, material infeccioso y desechos de tejidos. Los tipos
de heridas apropiadas incluyen: crdnicas, agudas, traumaticas, subagudas y abiertas, quemaduras de grosor
parcial, ulceras (como diabetes o presion), injertos.

Modelo/s: A4-S0002 Sistema de cicatrizacion por vacio Genadyne XLR8

A4-S0003 Tratamiento de heridas por presion negativa XLR8+

U-S0005 Bomba para tratamiento de heridas por presion negativa UNO de 15 dias

U-S0006 Bomba para tratamiento de heridas por presion negativa UNO de 30 dias



U-S1020-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 10x20
U-S1030-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 10x30
U-S1040-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 10x40
U-S1515-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 15x15
U-S1520-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 15x20
U-S1530-5 KIT UNO 15 15x30

U-S2020-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 20x20
U-52025-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 20x25
U-S2525-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 25x25
U-S1020-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 10x20
U-S1030-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 10x30
U-S1040-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 10x40
U-S1515-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 15x15
U-S1520-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 15x20
U-S1530-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 15x30
U-52020-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 20x20
U-52025-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 20x25
U-82525-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 25x25
U-C070 Reservorio UNO de 70 ml

A4-500D2 Reservorio de 200 cc para XLR8
A4-S00D4 Reservorio de 400 cc para XLR8
A4-S00D6 Reservorio de 600 cc para XLRS
A4-S00D8 Reservorio de 800 cc para XLRS8
A4-S00D11 Reservorio de 1100 cc para XLR8
XP-1012 Puerto

A4-S00Y2 Conector en Y

A4-S00P3 Adaptador de energia para XLR8
A4-S00A8 Funda de transporte (XLRS8)

A4-S00A6 Bolso de transporte (XLRS)



A4-SO00A7 Bolso de transporte (XLR8+)

A4-S00A9 Gancho para cama para XLR8

Kits de apositos

XF-DSMFI Kit de esponja pequefia

XF-DMDFT1 Kit de esponja mediana

XF-DLGF1 Kit de esponja grande

XF-DSMF1-T Kit de esponja delgada, pequefia
XF-DMDFI-T Kit de esponja delgada, mediana
XF-DLGF1-T Kit de esponja delgada, grande
XF-DXLF1-T Kit de esponja delgada, extragrande
A4-DO0OSP Kit de apdsitos de gasa pequefios: puerto
A4-DOOMP Kit de apositos de gasa medianos: puerto
A4-DOOLP Kit de apdsitos de gasa grandes: puerto
XF-SPMKI Kit de apdsitos de espuma en espiral
XF-SPSK1 Kit de apoésitos de espuma en espiral pequefios
XF-BKMF1 Kit de apdsitos con puente
PVA-SFOAMI Kit de esponja de alcohol polivinilico (PVA) pequeiia
PVA-FOAMI1 Kit de esponja de PVA
PVA-LFOAMI Kit de esponja de PVA grande
XF-SFOAM2 Esponja pequeiia

XF-MFOAM?2 Esponja mediana

XF-LFOAM?2 Esponja grande

XF-SPMF1 Apésito de espuma en espiral

XF-SPSF1 Apésito de espuma en espiral pequefia
XF-BDMF1 Apdsito con puente

XF-SFOAMI Esponja delgada pequefia
XF-MFOAM1 Esponja delgada mediana

XF-LFOAMI1 Esponja delgada mediana grande



XF-XLFOAMI Esponja delgada extragrande
XF-PVASFOAMI Esponja blanca de PVA pequefia
XF-PVAFOAMI1 Esponja blanca de PVA mediana
XF-PVALFOAMI Esponja blanca de PVA grande
UNO-0408 Kit de apdsitos Uno 10x20

UNO-0412 Kit de apositos Uno 10x30

UNO-0416 Kit de apdsitos Uno 10x40

UNO-0606 Kit de apositos Uno 15x15

UNO-0608 Kit de apositos Uno 15x20

UNO-0612 Kit de apésitos Uno 15x30

UNO-0808 Kit de apositos Uno 20x20

UNO-0810 Kit de apositos Uno 20x25

UNO-1010 Kit de apésitos Uno 25x25

Apbsitos \

A4-S00F5 Apdsito de pelicula transparente (26x30 cm)
AG-SFOAM?2 Kit de espuma de plata, pequefio
AG-MFOAM2 Kit de espuma de plata, mediano
AG-LFOAM2 Kit de espuma de plata, grande

Periodo de vida util: UNO: 3 (tres afios), esponjas, apositos, puerto, reservorio: 3 (tres) afios, XLRS8 y
XLR8+: no tienen vida til de estanteria (producto no esteril).

Condicién de uso: Genadyne Biotechnologies, Inc.
Nombre del fabricante: Genadyne Biotechnologies, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 16 Midland Ave; Hicksville NY 11801 Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-1928-17-8



Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.27 09:40:46 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.12.27 09:40:48 -03'00"
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Bombas de presién negativa — Esteril
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Sistema de Terapia para heridas por presion negativa |

MODELC DE ETIQUETA

Accesorios estériles (Metodo Oxido de Ltileno)
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Sistema de Terapia para heridas por presion negativa

MODELQ DE ETIQUETA

Accesorios cstériles (Metodo Radiacion Gamma)
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Accesorins No-estériles
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Sistema de Terapia para heridas por presién negativ:
Instrucciones de Uso

INSTRUCCIONES DE USOQ
Sistema de Terapia para heridas por presion negativa

Marca: Genadyne
Modelos:

UNG
XLRS
XLRE+

Fahricado por: Genadyne Biotechnologies, Inc. |
16 Midland Ave; Hicksville
NY 11801 Estados Unidos

Importado por: PROMEDON SA
Av. Gral Manuel Savie s/n
Lote 3 —Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5923XAD Codrdoba — Argentina

Clasificacion:

Clasificacion del sistema: Clase IT1 — segin Regla 4

Autorizado por AN.MAT PM-189-238
Yenta Exclusiva a protesionales e Insfituciones saritanas
Importade por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio 5/n - Lote 3 Mza 3
¢ Parque Industrial Ferreyra \
HEF25X ALY - Cordoba - Argenting
BT Farm. Sivgna Dermarchi Cangnano - M.P.: 5543
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Sistema de Terapia para heridas por presion negativa
Instrucciones de Uso

Descripcion del Producto.

El Sistema de Terapia para heridas por presion negativa estd conformado principalmente por
ires productos, UNQ, XLRE, XI1.R8+ y esponjas (apdsitos) accesorias.

El Genadyne UNO, Genadyne XLR8 y Genadyne XLRB+ son dispositivos para la
terapia dc heridas por presion ncgativa donde su usc previsto es para pacientes que se
beneficiarian de un dispositivo dc succién cn particular, ya que los dispositivos pueden
promover la cicatrizacion de heridas.

La unidad del Genadyne UNO NPWT tiene una vida atil de 15 dias. La unidad cuenta con
un pane! de interfaz que proporciona sefiales de alerta e informacién y opeiones de terapia
seleccionables. Su unidad proporciona presurizacién negativa a 80 mmHg o 125 mmHg, y
ofrece la seleccion del medo continue y un 80 mmHg / 30mmHg o 125mmHg / 30mmHg en
maodo variable.

Genadyne XLRS y Genadyne XLR8+ son dispositivos son reutilizables, no invasivos, Sin
embarge, los apésitos son descchables y de uso unico. E! equipo en si, (la méquina}. es de
uso miltiple. La duracién del contaclo de este dispositiva con cl cuerpo cs la nccesaria,
dependiendo del tiempo que tarda la herida en cicatrizar, La maquina no enlra en conlacto
con et cuerpo. Los vendajes entran en contacto con el drea de la herida. No se utilizan tejidos
de origen animal para la fabricacion de este producte. No hay sustancias medicinales cn este
producto, y esta libre de fralatos. No se requiere ninguna carga mecanica para esie producto.

Para ayudar a asegurar un uso segure y efectivo, los apésitos Genadyne UNO deben usarse
solamente con las Unidades de Verapia Genadyne.

Esponja verde

La esponja XLRS es una esponja de poliuretanc hidréfobe reticulada, con una celda
porfoctamente abierta de 30 +/- 5 poros por pulgada con las siguientes especificaciones
téenicas:

Los tarnafios disponibles son:

1.6x6x2,5em

2.10xi5x20cm

3.15x25x25em

45x 10x33cm

5.125x18x3,3¢cm

6.15x26x33cm

7.30x60x L.5cm

8. Longitud: 104cm, ancho: los 1.9¢m, grosor: el 1.6em.

Esponia de PYA j
La espuma de PVA cs ina espuma de al€ohal polivinilico, con un tamatio medio de poro de
0,5 um

Los tamafos disponibles son: y
1P e »
—t é‘ .o IF-2017—30981674-A]?§1;_I§%\‘1‘,}: A -ﬁ&z:‘c
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Sistema de Terapia para heridas por presion negativa
Instrucciones de Uso

1.75x10x 1 em
2 Hx15x lem
1L15x20x1cem

Esponja abdominal

La Espuma Abdominal cs una espuma de poliuretano hidréfobo reticulada, con una celda
perfectamentc abicrta de 30 +/- 5 poros por pulgada.

Tamario:

39,1 x 26,1 x 1,78 cm v 80 x 60 cm

Esponja plateada

La esponja plateada es una csponja de poliuretano hidréfobo reticulada, con una celda
perfectamente abierta de 30 +/- 5 poros por pulgada.

Los tatnarios disponibles son:

L753x10x3.3¢cm

2.125x18x33cem

3.15x26x33 em

Los kits de apdsito esponja Genadyne esian disefiados para ser utilizados conjuntamente con
todes los sistemas Genadyne NPWT como relleno para heridas,

Aposita UNOQ

El vendajc consiste en multiples capas de maleriales que sc colocan sobre la herida.
Estos matetiales incluyen espuma de poliuretano hidréfoba, pelicula de silicio y un puerto de
silicio.

Los tamafios disponibles son:

1. 10cm x 20cm

. 15cm x 20cem

. 10cm x 30cm

. 10em x 40kem

15em x 5em

. A5cm x 30cm

. 20em x 20cm

8 25cm x 23cm

9. 20em x 25¢m

) ho Lo WD D

GENADYNE Foam Dressing Kiis esti disefiadg para ser usado en conjunic con todos los

sistemas Genadyne NPW'1 come relleno de heridas, :

PROMERDQ f%a
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Sistema de Terapia para heridas por presion negativa
Instrucciones de Uso

Rescrvorio

El contenedor estd hecho de material plastico ABS, y viene en 5 tamaiios. 200cc, 400cc,
&00cc, 800cc ¥ 1100cc. Se wtihza como un elemento descchable para recoger los exudados
del paciente,

Fl teservorio GENADYNE XLR8 esta disciiado para ser ulilizado junto con los sistemas
Genadyne NPWT como un articulo desechable para recolectar Jos exudados del paciente

Fil

Fl film XLR$ csta hecho de material de poliuretano, y viene en un tamafo de 25 cm x 30
¢m. Se¢ utiliza para cubrir la herida sellada para proporcionar un ambiente de vacio.

El apasito de pelicula transparcnte GENADYNE XI.R8 csta disefiado para ser utilizado

junto con todos los sistemas Genadyne NPWT para cubrir lu herida sellada para
proporcionar un ambiente de vacio.

Puerto

El puerto XLRS es un dispositivo basado en silicona que se utiliza junto con un dispositivo
de tcrapia de herida por presién negaliva para suministrar presion negativa al lecho de la
herida ¥ extraer los exudados de la herida y cl liquido de la herida en uma botella de
recoleccion.

E! pucrto GENADYNE XLR8 esta disefiado para ser utilizado en conjunlo con todos los
sistemas Genadyne NPWT para suminisirar presion negativa al lecho de la herida y exiraer
los exudados de |a herida y ¢l liquido de la herida en un recipiente dc recogida.

Use indicado

Los productos de Genadyne estan indicados para su uso en pacientes que sc beneficiarian de
la terapia de herida por presion negative, particularmente porque cl dispositivo puede
promover la cicatrizacion de la herida mediante la eliminacion de cxudados cxcesivos.
material infecciose v descchos de tejidos.
Los tipus de heridas apropiadas incluyen:
-Crénicas

~Agudas

-Traumaticas

-Heridas subagudas y abicrtas
-Quemaduras de grosor parcial

-Ulceras {como diabetes o presitn)
-Injertos

Gienadyne TUNQ cs adecuado para su us¢ tanto en el hospital como en el hogar. Es un

disposilivo para £l usa de un solo paciente
1F-2017-30981674-APN-DNP \ T
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Sistema de Terapia para heridas por presién negativa
Instruccioncs de Uso

Genadyne XLRS v XLR8+ es para uso exclusivo cn hospitales,
Instrucciones de uso

GENADYNE UNQ

a) -Genadyne UNO NPWT

El dispositivo NPWT Genadyne Uno (Ref # U-80005) es un dispositive NPWT desechable
dc un solo uso diseiiado para hendus de moderada a haja gravedad. Ll Genadyne Uno tiene
una vida Otil de 15 dias. T.a unidad de tcrapia cuenta con un panel de interfaz que
proporciona alertas y sciiales de informacion y opclones de terapia seleccionables. Lsta
unidad preporciona presién negativa a 80 mmHg o 125 mmHg en modo continuo y 80
mmHg / 30 mmlig o 125 mmHg / 30 mmHg en modo variable. El Genadyne Uno Starler
Kits incluye una unidad de terapia, dos recipientes de 70cc, cinco kits de apositos y cinco
pares de pilas AA. Los kits de apésitos y los recipientes para el NPW1 Genadyne Uno
también se proporcionan per scparado.

Bateria baja

Alerta silenciada

Reservorio llicno /

Alerta de bloquco Modo continuo / variable
125 mmHpg/1 80mmHg
Lnecendido /
Apagado

PRECAUCION: Una vez que l4 terapia csté activada durante 30 minutos continuos, la vida
util de 15 dias comienza y continia incluso s1 la unidad estd apapada.

ADVERTENCIA: El dispositivo Genadyne Uno NPWT no ticne piezas reparables y no
dcbe ser abierto, desensamblado o modificade por el usuario, v debe ser reemplarado como
un dispositive. Todo montaje, operacioncs, ajustes, modificaciones, mantenimiento y
reparaciones deben ser realizados por persena) cualificada y autorizado por Genadyne.

/
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Instrucciones de Uso

PELIGRO DE DESCARGA BLECTRICA - No abra ninguna cubieria eléctrica en ¢l
dispositivo de tcrapia. No hay piczas reparables. Consulte al personal de servicio caliticado
de Genadync.

b) Aplicacion

1. 8i cs necesario, irrigar 1a herida con solucion salina estéril y acariciar la herida seca.

2. Utilizando una técnica limpia, despegue por la pestaiia y c¢ologue el apdsilo sobre la
herida para reducir la posibilidad de que cl liquido de la herida entre cn Contacto con el
puerto. El puerto debe esiar en la parte superior de la herida (dependiendeo de la posicién
primaria del pacicnte), coloque sobre la piel intacta ¥ no sc extienda sobre la herida para
cvitar la acumulacion de liquidos alrededor del puerto ¥ el bloqueo de la presion negativa,
Retire las otras dos asas y alise el vendaje alrededor de la herida para evitar arrugas.
Reposicione si es necesario para asegurar gue el borde no esté arrugado.

3. Si utiliza la preparacion para la piel antes de ta fiplicacién de las tiras de fijacion, limpic el
arsa que rodea el ap6sito y deje gue la picl se seqle. [

oF 130 . N
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Sistema de Terapia para heridas por presién negativa
[nstrucciones de Uso

4. Aplique las tires de fijocidn n cadna uno de los cuatro izdos del vendaje si el clinico siente
que ©s nocesanio. Retire el soporie superior de la tirm después de que cads une hay sido
colocada. Estas tiras manticnen cl sellado durante ¢l tiempo de desgaste del vendaje. En
fireas dificiles, puede ser Gtil aplicar las tiras parn ayudar a conseguir un scllo antes de
encender In bomba. Coloque cada tira de modo que sc solape el borde de! apésito por
aproximadamente 1 em (2/5 pulgadas). Ascgorese de que ¢l tubo no esté torcido o atrapado
entre la ropa. Por favor tengn en cuenta que, si en cualquier momento las tirns de Ie fijacién
sc quitan, ¢l vendaje también debe ser substituido.

]
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" Sistema de Terapia para heridas por presion negativa
Instrucciones de Uso .

5. Una vez que el vendaje esta en su lugar, relire el dispositivo y las baterias de la caja.
Retire la tapa de la bateria e inserte las pilas, Vuelva a volocar la cubieria.

6. Tome una de los rescrvorios cn la caja y deslicelo en la parte posterior del dispositivo.
Asegurese de que haga click,

7. Una la bomba al apdsito empujando el conector de la tuberia en cl concetor del recipiente
y girelo hasla que quede blogqueado. Pulse el botén de encendido para iniciar la
aplicacion de la presion negativa, O

8. El LED del panel frontal indica qué presién / modo csta scleecionado actualmente. Si el
LED del lado izguierdo estd encendido, €] dispositivo estd en modo continuo. Si el LED del
lado derecho estd encendido, el dispositivo estd en Modo Variable:

. @ El dispositivo esta en MODO CONTINUQ

)

1 dispositivo ¢sta en MODO VARIABLE

9. Seleccione la presion de terapia de 80 mmllg o 125 mmlidg presionando ¢l botén 125/80.
El LED verde junto al boton indicara la presién seleccionada:

' El dipositivo est4 en 125mmHg
@ El dipositivo esta en 80mmHg

10. Seleccione el medo Continuo o Variable presionando cl botén - / ~ El modo continuo
mantiene la terapia seleccionada a una presién constante. El modo variable cambia la terapia
sclcecionada de la siguiente manera:

v, dF-2017-30981674-APNRNP L TpNE
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Sistema de Terapia para heridas por presion negativa
Instrucciones de Uso

* Variable 80 mmHg - La presién variara entre 30 mmHg y 80 mmHg cada 3 minutos.

+ Variable 125 mmHy - La presion variard cntre 30 mmHg v 123 mmHyg cada 3 minutos.

11. Evaluar el apdsito para ascgurar la integridad del sello. El apésito debe colapsarse y debe
tener un aspecto arrupado. No debe haber silbidos:

12. 8i hay alguna evidencia dc falta de integndad, revise los sellos del vendaje, la conexién
del tubo, la conexidn del recipiente y aseglrese de que la abrazadera csté abierla.
13. 8i hay alguna evidencia de una fuga, consulte la scceidn Correceién de una condicion de
fuga en la pagina 16,
14, Asegure los tubos en exceso para evitar interferencias con la movilidad del paciente.
15. 8i lo desea. coloque el dispositive de terapia en ¢l cstuche de transporie. Asepirese de
que la pantalla sea visible a través de la abertura de la funda de transporte,
16. El malctin de transporte viene con una correa ajustable y un clip para ¢l cinturon para
transportar,
El clip del cinturén vy los clips adicionales en cada lade y en la parte inferior de la maleta de
transporte  proporcionan un lugar donde el exceso de tuberiu puede ser envuclte y
almacenado para ayudar a prevenir / minimizar e} disparo.
PRECAUCION: No use correa alrededor del cudlio.

¢) Duracion de lu terapia
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Sistema de Terapia para heridas por presién negativa
Instrucciones de Uso

Los indicadores de duracion de la terapia proporcionan una indicacion visual del ciclo de
vida de la terapia de 15 dias v de la vida terapéutica restante. Cuando la terapia comienza,
todo ¢l LED parpadeara, cada flash indicara { dia de vida.

Al final del tratamiento. el dispositivo de lerapia debe ser reemplurado por una nueva unidad
o debe usarse una terapia alternativa. Se debe instruir a los pacientes para que se pongan en
contacto con el médico si el dispositivo dc terapia sc apaga y no puede reiniciarse antes de
que la terapia esié programada para terminar.

NOTA: Una vez que la terapia esté aclivada durante 30 minutos continuos, la vida util de 13
dfas comienza y continia incluso si la unidad estd apagada.

d} Eliminacion de apdsitos

NOTA: Si se levanta el vendajc para obscrvar la herida, no vuelva a adherir el mismo
apdsito, se debe aplicar un nuevo aposito.

*1. Apague la unidad de tcrapia pulsando el botén de encendido.
2 Fstire suavemente lus tiras horizontalmente para liberar el adhesive de la piel.
3. No pelar verticalmente. Retire suavementc la cortina de la herida.
4. Limpie cualquier adhesivo residual con un hisopo con alcohol.

NOTA.: El aposita debe eliminarse como residuo clinice. Sise vaa aplicar un nuevo aposilo:
1. Asegurese de que el drea est¢ limpia, usando un hisopo con aleohel o un parfio antiséptico.
7. Permita que 1a piel se seque completamentc antes de aplicar.

3. Siga las instrucciones de aplicacién en Ja seccion 6.2,

e) Remocién y reemplaze del contenedor

1. Apague la terapia.
2 Deslice la abrazadera del tubo del apédsito ccrea de dondc la tuberia s¢ conecta en cl
recipiente.

Cierre la abrazadera.

3. Desconecte ¢l tubo del recipiente.

4. Retire la unidad de terapia de la caja de transpottc, si esla en uso.

5. Presionc la lengiiela en los dos lados del recipiente para quitar el cartuche usado de Uno.
6. Instale el nuevo carlucho {consulte &l paso 6 en la gufa de aplicacion, pagina 12},

7. Vuelva a colocar cl tubo del apdsito en el orifjcio de la tuberia del recipiente.

8. Devuclva el Uno al estuche si lo desca.
9. Sueltc la abrazadera del tuba.

10. Encienda el Uno.
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Sistema de Terapia para heridas por presion negatlva
Instrucciones de Uso

NOTA: Deseche el recipiente usade de acuerdo con la mstitucion y las regulaciones
ambicntales locales.

) Alertas
Contenedor lleno / bloquea

Cuando hay una obstruccitn del flujo de aire. sc activaré una alerta visual y audible:

Aseglrese de que ¢l tubo y ¢l vendaje estén instaladus completamente y sin ningdn tipo de
torceduras para evitar fugas o blogqueos en ¢l circuito de vacio.

Cambie a un nueve recipiente despuds de tas instrucciones de climinacion e instalacion del
cartucho en la pagina 15,

Fuga

Cuando ¢l Uno detects una fuga significaliva, se activars una alerta visual y audible.

Corregir una condicién de fugas:

1. Pase lentamente la mano y los dedos alrededor del borde dcl apésile presionando
firmemente para asegurar un buen contacto entre el adhesivo y la picl para verificar un buen
sellado. Si se identifica una fuente de fugas, coloque una tira adicional para asegurar la
integridad del sello.

2. Asegurese de quc cl recipiente esté bicn sujeto a la unidad de terapia. Cuando sc instala el
biddén, se escucharA un clic distinto indicando que sc ha instalado corrcctamente. El
recipientc debe estar al ras con la unidad de terapig sin espacio entre los dos componentes.

3. Compruebe el conector del tubo del apdsito en d] recjpiente.

4. Cuando se haya corregido la condicidn de fi gas {'15'. alerlas sonoras se delendran y la
alerta visual sc apagard. {

'
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Sistema de Terapia para heridas por presién negativa
Instrucciones de Uso

NOTA: Al corregir una condicién de fuga, sc producird un pequefio retraso antes de que la
unidad dc terapia detecte la cotreccion y silencic la alerta,

Alerta de bajo nivel de bateria

Cuando el nivel de la bateria cs bajo {(aproximadamente dos horas de terapia permanecen,
un LED naranja parpadeante en el icono del nivel de bateria se encenderd con sonido de
aleria auditable.

Retire la tapa de la bateria, cambic a un nuevo juego de baterias y vuelva a colocar la
cubietia ¢n ¢l dispositivo,

Terapia terminada

Si el dispositivo ha completado fa vida til de 15 dias y se ha agorado, cuasndo se intenta
encender el dispositivo, todos los LED parpadearén una vez y ¢l dispositivo sonard una
alerta audible una vez v luego gritara.

Alertas
Alertas audibles: todas las alertas audibles sonaran y repetiran.

Botén de Silencio de Alertas: presione ¢! Bot6n de Silencio de Alerta durante una
condicion de alerta pura silenciar la alerta audible.

Consideraciones para la transicién de Genadyne Uno NPWT a cuidados domiciliarios
ADVERTENCIA: Los pacientes que ticncn un mayor riesge de complicaciones
hemorragicas deben scr tratados y monitoreados en un ambiente de cuidado que ¢l médice
tratantc considere apropiado.

Ademés de las contraindicaciones, adverlencias y precauciones para el uso de Genadyne
Uno NPWT, considere lo siguiente antes de preseribir Genadyne Uno NPWT para su uso en

el enlorno de atencidon domiciliaria.

Situgeron def paciente:

« Estado clinico (hemostasia adecuada y bajo rieggo d¢ hemorragias activas y / o grandes en
el sitio de la herida).

f
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.

« Entorno doméstico (paciente o micmbro de la familia / cuidador capaz de leer y entender ¢l
etiquetado de seguridad, capaz de responder a alertas, capaz de seguir las instrucciones de
uso}.

La herida del paciente.

« Debe evaluarse para los vases expuestos, sitios anastométicos, 6rganos y nervios.

Dcbe existir una protcecidn adecuada sin necesidad de una capa protectora y no adherente
colocada entre el apdsito Uno y la estruclura expuesta con el {ico propbsilo de proteger
cstas estructuras.

Informacion importunte pard discutir con los pacientes

Revise la informacion de seguridad Genadyne Uno NPW'I con su paciente cn ¢l momento
de la colocacion inicial. Ensefie al paciente que si no pucde corregir una condicion de alerta,
debe ser instruido a penerse en contacte con la asistencia médica de emergencia local.

La siguiente informacién debe ser revisada con el paciente antes de usar el homecare
Genadyne Uno NPWT:

Uso diario-

El NPWT Genadyne Uno es portaiit v lo suficicntemente pequefio como para ser usado
debajo de la ropa durante las actividades normales del pacicnte segln lo aprobado por ¢l
médico tratanie,

Al dowrmir: .

« Coloque el dispositivo de terapia en posicién vertical.

» Coloque el dispositive de terapia de modo que el tubo no quede doblado ¢ pellizeado.

+ Ascgirese de que la unidad de terapia no quede tirada de una mesa o caiga al suelo durante
cl suefin.

Al ducharse / bangrse.

* Ne utilice el dispositivo NPWT Genadyne Uno micntras se baiia o duerme o donde pueda
cacrse o ser arrastrado a una bafiera, ducha o fregadero,

» No busquc un dispositivo que haya caido cn el agua. Desconccte el dispositivo del vendaje.
* La ducha ligera esta permitida con ¢l apdsite Uno. Sin embargo, ¢l vendaje no debe ser
expuesto a una pulverizacion dirceta o sumergido en agua. Aseglrese de que &l extremo del
tubo del apdsito esté hacia abajo para que el agua go entre en [a parle superior del iubo.

= Cuando seque la toalla, evile molestar o dafiar elfapésito.
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* El dlsposuwu y ia maletn de transporte Genadyne Uno NPWT pueden Ilmpmrsc segin sca
necesario con un pafie hiumedo usando un limpiador doméstico suave,

Disposicion el dispositive

Al final de In ternpia, siga los protocolos instituciongles locales para el control de la
infeccién y los procedimientos de eliminacién de residuos pam apdsitos vy envases. Los
protocolos locales para 1a eliminacién del dispositivo NPWT Genadyne Uno deben basarse
¢n las regulaciones ambientales federales, estatales y / o locales aplicables para ¢l reciclaje
de dispositivos clectrénicos.

GENADYNE XLRS — XLRS+

La tnformacién proporcionada en este manual del usuario contiene informacién importante
con respecto al funcionemiento seguro y cficaz de los Sisternas de Terapia para heridas por
presidn negativa (NPWT) Gensdyne XLRE y XLR8+. Utilice esie manual como una
referencia personal y también en la formacién del personsl. También se incluyen
informacion de mantenimiento prcvcntwo, l:mp:cm y climinacién.

{ XLRS
Modo Aceleredor _

Indicador de haterin
Modo de 1tmpm

CcntmunN anable

Entrndn USB

Preston aciual

Presidn objetive

Blogueo/desbloqueo del Fuerza de succifn
teclado
Estado del sisterrn
Fecha / hara
Enchufe de entrada de
alimentacitn Mené / Selecciongr
Botén de bloqueo Salit/Cancelar
{ desblogueo
{!& ~ 1F-2017-30981674-.APN-DN *AN‘MA‘F
oG b - b
ALSh | S _ 14
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Botbn arriba Botdn abajo

XL RR+
i
Modo de 1crupia . Indicador de bateria
Contioua/Varioble | §
Entrada USB
Presitn objetivo Presion actual
éﬁ

Fuerza de succidn

Bloqueo/desblogueo del

teclado

Estado de! siste

Fecha / hom

Enchufe de entrada de \.

alimentacidén Ment 7 Seteccionar

/ Salir/Cancelar

Botén de bloguea
{ desbloqueo

Botén arriba Botdn abajo

Estos productos s¢ deben wtilizar SOLAMENTE con csta orientacion sugerida:
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No deben ser utilizados ¢n estas orientaciones:

Caracteristica del teclado

Botdn dc encendido
Enciende ¥ apaga el dispositivo,

Botdn de arriba
Aumentar la presidn de succion.
Permite al usuario desplazarse hacia arriba en un menu.

Botén Abajo
Disminuir la presion de succion.
Habilitar al usuario para desplazarse hacia abajo en un menil.

% Bloqueo y desblogueo

Bloquear y desbloguear el teclado.

Mena f Scleccionar
Activa el menu del sistema.
Permite al usuario scleecionar lg funcidn deseada.

Salir { Caneclar
Salir det mend del sistema.
Permitir al usuario cancelar de lg funcion actual y seleccionada.

Pl aen
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Maneijo del dispositivo °

-Arrangue / Desconexion v

Presionc cl botén de encendide una vez _@] . La pantalla LCD se iluminara. La bomba
corncnzara a funcionar. La succidn esté disponible inmediatamente.

Para apagar Ja unidad, presionc ¢l botén de encendido una vez. Aparccerd un temporizador
en la pantalla principal v comenzara la cuenta atras. Si ¢l botén de encendido se presiond por
accidente, ol usuario pusde presionar el boton de encendido de nuevo para encender la
méquina y reanudar la terapia.

La bomba siempre recordara los ajusles anteriores antes de que se apagara.

- Modos de Terapia

Genadyne XLR8 y XLR84 proporcionan al usuario 2 modos de terapia.
1. Continua

2. Variable

¢ Modo continuo

Si se observa un simbolo [C)en la esquina superior izquierda de la pantalla, significa que la
terapia continua esta activa. Fl sistema lo cstablece en el mode de terapia continua de forma

predeterminada. Si sc observa el simbol .esto significa que 13 terapia variable esta
activa.
T —— Ll s WM B v - EaT—— v
$ mmufum-m&.- o, - | Eartetyomg icfesh vieqitt G
) mn {¥] (o |
Teoaest Towr T (it Treatment Time The (Q0m
Up Tanar T (Y 125 maikig
Oown Tvre: 3m @ O mmHy
ey i ]
8 O I 8 0 -
IIII IIII
¥l L]
Wygumy Prowsre Wimnd My Hogourvs Frapigrg Frmnd Thasly )
09°58:24 09:5824
Paktiumg T4 JLE Fainiwire; 31 Tob
Modo continuo Modo varizble

s Mado Variable
En ¢l modo Variable, cl tiempo de alta presion (Tiempo de subida) y el tiempo de baja
presion (Tiempo de descenso) también se mostréiran en la pantalla principal. Sc le pedira al
usuario que cstablerca 5 parametros al seleccionar:

MAT
anzisne
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1. Tiempo de tratamiento. El tiempo dc tratamiento permite al usuario establecer cuanto
ticmpo desea que el paciente esté cn modo de terapia variable. Una vex finalizado el tiempo
de tratamienlo, el sistema volverd automdéticamente al modo dc terapia continua.

2. Tiempo de operacion. El tiempo de operacidn permitc al usuario determinar cuéinto
tiempo desea que el sistema se mantenga en un vacio de alla presin establecido. Cuando
haya transcurrido el tiempo, bajard a la presion de ajuste y permanecerd en esc nivel hasta
que finalice el tiempo de desconexidn. Todo el proceso se desplazard entonces hacia artiba y
hacia abajo hasta que finalice ¢l tiempo de tratamiento. :

3. Presion ascendente. La presion ascendente permite al usuario determinar el umbral de alte
vacio migntras el pacicnte esia en terapia variable. '

4. Tiempo de inactividad. Fl tiempo de desconexitn pemmite al usuario delerminar cudnte
tiempo desen que ¢l sistema se mantenga ¢n un vacio de baja presién establecido. Cuando
haya transcurrido ¢! ticmpo, subird a la presion de ajuste ¥ permanccers en ese nivel hasta
que [inalice el ticmpo de subida. Todo el proceso se descenderd enlonces y hasta que el
tiempo dc tratamiento termine.

5. Presidn hacia abajo. La presion hacia abajo permiie al usuario determinar el umbral de
vacio bajo mientras ¢! paciente estd en terapia variable.

Tiempe de inactividad

Variable Therapy / Srms I vosoncs
[ | in ' ' 0 My ) an ) sy ) (2] m‘ ] '
-0
l‘m 20
Presion hacia —;- \ / J l F \
j | l
\
\

abajo o

Sz

|
Presion ascendenie ’:Dj:/ \!Ff L J \ J \\i

Tiempo de operacion Tiempo de iratamiento

8 L, . RN
Seleccidn de la terapia Z"{
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Para seleccionar qué lerapia usar en cualquier memento

1. Pulse el boton Mend / Seleccionar. '

2. Despléacese con el botén Arriba o Abaje y elija la funcién Modo Tratamiente presionando
una vez cl botén Meni / Selcecionar.

3. Elija Continuo o Variable prestonando el boton Ment / Seleccionar una vez.

4. Para la seleccion continua, después del paso 3, salga a la pantalla principal manteniendo
pulsado €l botén Exit / Cancelar durante § segundos. L] usuario también puede presionar cl
botén Salir / Cancelar 2 veces o mds para salir a la pantaila principal.

5. Para la scleccion de Variables, después del Pase 3, presione ¢l botén Menu / Seleccionar
una vcz mas para cntrar cn la pantalla de ajuste de variables.

a. Tiempo de tratamicnto. Pulse ¢l bolén Mend / Seleccionar para introducir la hora de
tratamicnto descada. Para el modo de variable continua, ajuste el tiempo de tratamiento a Oh.
Utilice el boton Artiba o Abajo para aumentar o disminuir el tiempe deseado. Todos los
ajustes son cn horas. Una ver. ajustado el liempo de tratamiento, pulse de nuevo el boton
Menti / Scleccionar para confirmar la seleccién, A continuacién, volverd a la pantalla de
ajuste de Variable.

b. Tiempo de operacién. Presione el botén Menu / Seleccionar para ingresar cl ticmpo de
inicio deseado. Utilice el botén Armiba o ¢l botén Abajo para aumentar o disminuit ¢l tiempo
deseado. Todos los ajustes estan en minutos. Una vez ajustude €l tiempe de activacion,
vuelva a pulsar el botén Menu / Seleccionar para confirmar la seleccion. A continuacion,
volverd a la pantalla de ajuste de Variable.

¢. Presién ascendente. Presionc ¢l boton Menu / Seleccionar para ingresar la presion méxima
limite deseada. Utilice ¢l botdn Arriba 0 Abujo para aumentar o disminuir la presion de
vacio. Todos los ajustcs cstdn en mmHg. Una vez ajustada la presion de vacio, presione
Mentl / Seleccionar para confirmar la seleccion. A continuacién, volvera a la pantalla de
ajuste de Variable.

d. Tiempo de inaclividad. Pulse el botén Ment / Scleccionar para introducir el tiempo de
jnactividad deseado. Utilice el botén Arriba O ¢l botén Abajo para aumentar ¢ disminuir ¢l
tiempo deseado. Todos los ajustes cstan cn minutos. Una ver ajustado el tiempo de
inactividad, puise el boton Mcnt / Seleceionar para confirmar la seleccidn. A continuacion,
volverd a la pantalla de ajuste de Variable.

e. Presion hacia abajo. Prosione el botén Meni / Seleccionar para ingresar la minima presion
limitc descada. Utilice el botén Arriba o Abajo para aumentar o disminuir la presién de
vacio. Todos los ajustes estan en mmig. Una vez ajustada la presién de vacio, presione
Mend / Seleccionar para confirmar la seleccién. A continuacion, velvera a la pantalla de
ajuste de Variable.

6. Para salir de la pantalla de ajuste de variables y volver a la pantalla principal, mantcnga
presionada 1a tecla Salir / Cancelar durante 5 segundos. El usuario también pucde presionar
¢l boton Salir / Cancelar 3 veees o més para salir a la pantalla pringipal.
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Modo Acelerador — SOLO PARA EL MODELG XLRS-
El modo de aceleracion s una funcién opciomal que se iniciara cada 10 minutos * y

&
continuara funcionando durante 15 segundos *. Cuando el icone @ ) aparece en la
esquina superior izquierda de la pantalla, sienifica que 12 unidad estd en modo acelerador.
+ Los ajustes pucden variar scpun la version dcl software.
El .modo Acelerador es una funcién que se activa automalicamente en una programacion
preestablecida pura borrar cualquier exudado que pucda quedar atrapado a lo largo de la
tuberla NPWT. Fsio cs para ayudar a asegurar que la presién negativa consistente 8¢
suministra al lecho de 1a herida,

Modo de Imensidud -SOLO PARA EL MODELO XLRE+-

F)l modo de intensidad tiene 3 ajustes basicos. El modo de intensidad cs para que los
usuarios gjusten la vclocidad de succion de! dispositivo XLRS +. El gjuste 1 s¢ ejecutard a la
velocidad més baja micntras que €l ajuste 3 se gjecutars a la velocidad mas alta.

Ajuste de 1g presion

En cualguier momento dado (excepto cuando el teclado estd bloqueado), si el sisiema csta
cncendido o apagado, ya sea en lerapia o no. el usuario pucde ajustar la presion pulsando el
bot6n Arriba para aumentar la presién de vacio o Abajo para disminuir la presion.

El ajuste de presién se mucstra con €l digito grande en el centro dc la pantalla 1.CD.

Cada pulsacién de tecla corrcsponde @ un incremente / decremento de 1 mmig.
Manteniendo pulsada la tecla, cambiara graduzimentc a un incremento / decremento de 10
mmHg,

Afertas

Antes de cada nuevo uso, se recomicnda borrar el antigno registro de alertas de la maquina
para asegurarse dc que el nuevo registro sélo refleje el uso del usuario actual.

Para borrar el registro dc alertas, consultc la pagina 30 dc este manual.

Hay $ notificaciones dc alerta.

Alerta de potco

Siempre que haya una fuga en el apOsito o cn el reservorio, la alerta de alerta de fuga
El mensajc en la pantalla mostrard: -

AVISO: FUGA O PERDIDA DE SUCCION
Zf ~. EXAMINE LA CONEXTON DE LOS APOSITOS

Y DEL RESERVORIO A 1.A UNIDAD

1 ~ R4 - N . - e g - =) r,,z',w.,l.‘a
oot | SeUNA VEZ QUE LA FUGA ESTA RE§PEL LA 031674 A N oiseT
. A IE-5017- -APN-DN;
et A PRESIONE EIL, BOTON DEL MENU] PA Wiy ey AL

CONTINUAR LA TERAPIA ‘ L_-t.w.'.:n.zfﬁ:
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Aleria reservorio lleno @

La alarma del contenedor completo ocurre cuando el recipiente esta lleno de exudados.
El mensajc en la pantalla mostrara: -

AVISC: RESERVORIC COMPLETO
REEMPLACE EL RESERVORIC
RETIRE EL RECIPIENTE DE LA UNIDAD,
REEMPLACE CON UN NUEVQ RECIPIENTE.
DESCONECTE 1A UNIDAD. UNA VEZ
COMPLETAMENTE APAGADA, VOLVER A
PRENDER Y CONTINUAR LA TERAPIA

Alerta Bateria baja

Sicmpre que el nivel de baterfa sea interior al 20%, se producira la alerta de bateria baja.
Ll mcnsajc cn la pantalla mostrard: -

AVISO: BATERIA BAJA
ENCHUFE LA UNIDAD A LA CORRIENTE
ELECTRICA PARA CONTINUAR LA TERAPIA

Alerta de bloqueo m

La alerta de bloqueo ocurre cuando hay un bloqueo entre el vendaje dec la herida vy el bole,
k! mensaje on la pantalla mostrard: -

AVISO: BLOQUEOQ
EXAMINE EL APOSITO Y LA TUBERIA
ASEGURESE DF. QUE 1.AS ABRAZADERAS
ESTEN ABIERTAS
PRESIONE EL BOTON MENU PARA
CONTINUAR LA TERAPIA

i,
10 (S.A
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Alerta bateria ¢ritica .

La alerta de bateria critica ocurre cuando el nivel de Ia bateria cs inferior al 5% v se requiere
que ¢l usuario conecte el adaptador de corriente para cargar la maquina y utilizar la maquina.
NOTA: LA MAQUINA NO TRABAJARA HASTA QUE UN ADAPTADOR DE
ENERGIA SE ENCIENDA.

Gl mensaje en la pantalla mostrara: -

AVISO: BATERIA CRITICA
SOLO QUEDA EL 5% DE CARGA DELA

BATERIA
ENCHUFE LA UNIDAD ALA CORRIENTE
CLECTRICA
! i Genachne B chachndogies Imc E
i
_ '-;: 1
——— __§

fAlertas no verificadas /.no
Teconocidas

09:58:24
Fabruary 2¢, 009

Una alerta no confirmada se repetiré cada 5 minutos después de que el usuario presicne cl
boldn Menh / Seleccionar para silenciarlo.

& [l usuario necesita inspeccionar
cl apésito y la unidad

Hahilitar / deshabilitar

El XLR8 ofrece la opcion para que ¢l usuario habilite o deshabilite las noti ficaciones de
alerta.

Parza habilitar / deshabilitur Ia aleria
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1. Pulse el boton Meni / Seleccionar, utilice el botén Arriba / Abajvo pura navegar hasta
configuracién de alerlas, pulse el hoton Mend ! Scleccionar de nuevo para entrar en la
funcidn de configuracion de alertas.

2. Presione el boton Mcnu / Scleceionar para seleccionar la funcién Habilitar / Deshabilitar.

3.

* Yo
Gorgdine Bolasnalnga Inc, i !

L . Clemn
Leak Alert
Lowe Bartary
Blodage
Cauivter Fll
Lrives! Bapery

2R UL T i |

Las flechas cn el lateral significa que las opciones estdn activadas.

Para seleccionar la alerta deseada, navegue hasta la alerta deseada y presione el boton Mend
{ Seleccionar. a Nlecha aparecerd en el lateral.

. Genatyre Butechrkyles

PR YR ) PR T TR

Leak Alert

Low Batvery
Blockage
Conlater Fufl
Cntical Battery

Desactivado (sin flechas).
Para desactivar las alertas, navegue hasta la alerta descada y pulse Menti / Seleccionar una
vev, para que la MNechs desapare/ca
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4. Para salir a la pantalla principal, mantenga presionado cl boton Ixit { Cancel (Salir /
Cancelar) durantc 5 segundos.

Registro de ulertus

Todas las alertas se rcpistran v se guardan en la memoeria de los dispositivos. Sélo se
rauestran las Gltimas 8 alertas, mediante las cuales la Gltima alerla estara en la parte superior
de la lista.

Para enirar en el registro de alertas

1. Presione el bolén Menu / Select

2. Navegue hasta Configuracion de Alerta utilizando ¢! botén Arriba / Abajo v presione el
bolén Mentt / Selcccionar para entrar en la funcidn de Configuracién de Alertas

3. Navegue hasia el registro dc alcrtas con el botén Arriba / Abujo y pulse el botén Menu /
Seleccionar para entrar en la pantalla Registro de alertas

4. Todas las Gltimas 8 alertas se mostrardn cn la pantalla

5. Para confirmarlas, desplacese hasta fa notificacion de alerta deseada y pulse ¢l botdn
Ment / Seleccionar

6. La alarma se detendri una vex reconocida.

7. El asterisco (*) en el lado izquierdo de la netificacién NO desaparecerd hasla que se
selucione el prablema.

8. Para activar y mostrar la fecha y hora, pulse la tecla Bloguear / Desbloquear.

Para salir a la pantalla principal, mantenga pulsado el botdn Exit / Canccl (Salir / Cancelar)
durante 5 segundos.

Menu Avanzado @'
-

El menu avanzado es para las configuraciones del sistema y por lo tanto los usuanos no
entrenados no deben estar navegando en esta parte del sistema a menos que estén
autorizados para hacerlo.

Preferencias
En las preferencias, hay 2 funciones para que el usuario elija
s+ Tiempo: Esta funcién permitird al usuario cambiar el tiempo de acuerdo con la hora
Tocal.

Para ajustar la hora, vaya a:
1. Menti> Ment Avanzado™> Preferencia> Hora

2. Utilice el botdn (miend / seleccion) para alternar entre HH, MM, SS. DD, MM y AAAA. %

3. Utilice el botén (arriba) para aumentar el valgr y cl hotén (abajo) para disminuir el valor. a

; # IF-2017—309816Z451§I"‘§I‘-
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4. Una vez introducida Ja hora v la fecha correctas, pulse el botén (bloquear { desbloquear)
para guardar el valor. %

5. Pulse el boton (salir / cancelar) para salir a la panialla principal. g

» Rettoiluminacion Fsta funcién permite al usuario ajustar la retroiluminaeion para que
sea mas brillante o mas tenue de acuerdo con las preferencias del usuario.

Informacion del sistema
La informacion del sistema proporciona informacion sobre ¢l sistema.
I.a version del sofiware, ¢l nimero de seric y el medidor de uso se incluyen en csta funcién.

Seleccion de idioma

Esta funcion permitc al usvario elegir qué idioma utilizar,

Para seleccionar ¢l idioma deseado, navegue usando el botén Arriba / Abajo en cl Idioma y
presionc ¢l botdn Menii / Seleccionar.

Las palabras del sistema cambiardn automaticamentc al idioma selcecionade

Energia de la bateriu

El XLR8 v ¢! XLR8 pueden funcionar tanto con pilas como con el adaptador de corriente.
Tenga en cuenta que cada vez que ¢l adaplador dc corriente esta concctado a la maquina,
esld cargando la bateria.

Mientras que cl cquipo esté enchufado, lo cual no afecta ni inlerfierc con la terapia , el
producto seguird funcienando. ‘

SOLAMENTE UTILICE El. ADAPTADOR DE ENERGIA QUE VINO EN LA CAJA,
NO UTILICE. UN ADAPTADOR DY ENERGIA DESCONOCIDO.

h

Nivel de bateria cntre el 2 y 25%

Nivel de bateria entre ¢l 25 ¥ 50%

Nivel de bater{a entre ¢l 50 3 75%

i A (3530

Nivel dc bateria entre €l 73 v 100%

I LA

[ I Nivel de bateria entre el 0 y 2% ey ) -
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La bateria esta cargando

La bateria csti completamenle cargada v el sistema cstd funcionando mientras
el adapmdpr de alimentacion estd conectado
Caracteristicas avanzadas — SOLO PARA EL MODELO XILR8?

Bloguear / Desbloguear el teclado
Para bloquear el teclado

1. Mantenga pulsado el botdn (bloqucar / desbloguear) junto con el botém (salir /
cancelar) durante 7 segundos.

2. Cuando el icono cambiaa , el teclado esta bloqueado.

3. Para desblequear cl teclado, repita el paso 1 anterior,

4. El icono cambiara de ﬂ a E

Eliminacion del registro de alerios

Para borrar el registro de alertas, el usuario debe ir a la pantaliu principal.

1. Mantenga pulsado ¢l botén (meni / seleccion). %

2. Presione (bloquear / desbloquear) y sucite mientras mantiene el namcro 1. %

3. Presione la tecla (exit / cancel) y suéltela mientras mantiene presionade el ndmero 1. @

4. Suelie el botén (meni / seleceion), %

zk oo
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Restablecimiento del tiempo de tratamiento flanto contimio como variuble)
Para restablecer el ticmpo de tratamicnto, el usuario debe ir  Ta pantalla principal.
1. Mantenga pulsado el botén (menu / seleccion). %

2. Presione y suelte en secuencia, el botén (encendido / apaga@ v el boton
{bloguco / desb )2

3. Suelie el boton {mend / selcecion). %

4. Bl ticmpo de (ratamicnto se restableccrd a 00:06:00.

Aplicacion de apisito (para los dos sistemas o solo XLR8?)

Paso 1 Elija el tamafio adccuado del kit de espuma correspondiente, para la herida.
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Paso 2 Limpie la herida de acuerdo con el protocolo del lugar / instalacion. Proteja los
bordes de la herida con cl pafic XLR8 si es necesario.

Paso 3 Corte la esponja al tamafio apropiado de la herida. Coloque la esponja cn la herida.
Evite cortarla sobre la herida. No cxcederse.

Paso 5 Corte un agujero en el film cn el centre de la esponja de aproximadamenie 1 "de
didinetro. Retire ¢l respaldo dc papel (ntimero 1} de la almohadilla del puerto *_ Coloque

sobrc ¢l agujero. Peel number 2. Quite los manipuladores.

B IF-2017-3098167A-ARN:TINPMERNMAT
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Paso 6 Conecte et recipiente a la parte posterior de la méquina. [nserte ¢l cartucho ¥y
aseplrese de que esté bien sujeto.

Paso 7 Conecte el tubc de In almohedilia de occeso a In tuberfa del recipiente. Ascgiresc de
que 1odes las abrazaderas esién abienias en este momento.

R s
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Contraindicaciones

- No coloque ¢l apbsito de esponja de los sistemas Genadyne UNQ, XLRS y XLR&+
directamentc en conlacto con 10s vasos sanguineos expuestos, sitios anastomoticos, drganos
0 nErvios.

NOTA: Consultc la seccién de Advertencias para obtener informacion adicional sobre el
sangrado.

Los productos Genadyne estan contraindicada para pacientes con:

-Malignidad ¢n la herida

-Osteomiclitis no tratada

Nota: Consulte la seccion de advertencias para informacion sobre osteomielifis

- Fistulas no entéricas ¢ incxploradas

- Tejido necrdtico con escaras

Nota: Despass del desbridamicnto del tejido neerético y la climinacion completa de la
escary, los productos Genadyne pueden ser utitizades. '

- Arterias, venas, ncrvios u organos cxpuestos

- Sitios anostomaticos

- Aspiracion de las vias respiratonas de cmergencia

- Drenaje pleural, mediastinico o toracico

- Aspiracion quirdrgica

Advertencias.

Sanprado: Con o sin el use de Genadyne UNO, XLRS v XLR8+, cierlos pacicntes corren un
alto ricsgo de complicaciones hemorrégicas. Los siguicntes tipos de pacicntes tienen un
mayor riesgo de hemorragia, que si no estan controlados, pucden ser potencialmente fatales.
e Pacientes que tienen vasos sanguineos u Orpancs debilitados o friables en o alrededor
de la herida como resultado de, pero no limitado &:
- Sutura del vaso sanguineo (anastomosis o jnjertos nativos) / 6rgano
-Infeccién
-Trauma
-Radiacion
e Paciente sin hemostasia adecuada de la herida
« Pacicntes & los que s¢ les han administrado anticoagulantes o inhibidores de la
agregacion plaquetaria,
s Pacientes que ho tiemen una cobertura tisular adecuada sobrc las estructuras
vasculares,

Si los productos Genadyne se prescriben para pacientes que lienen un mayor niesge de
complicaciones hemorragicas, deben ser tratados ¥ monitoreados en un ambicnte de atencidn
que €l médico ratante considere apropiade.

Si ¢l sangrado activo sc desarrolla de forma repentina o en grandes canlidades durante la
terapia dc la herida, o si sc pbsgrvarsangrc franca (rojo brillante) en el ubo o en ¢l
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reservorio, detenga inmediatamente el sangrado y busque asistencia médica inmediata. Las
unidades y vendajes Genadync no dcben usarse para prevenir, minimizar o detencr cl
sangrado vascular, ’

Proteger vasos v organos: Todos los vasos y oOrganos expuesios o superficiales en o
alrededor de la herida deben estar complctamente cubiertos y protegidos anles de la
administracidn de Genadyne UNQ, XLRE y XL.RE&+.

Asegirese siempre de que ¢l aposito no entre en contacio directo con los vasos u 6rganos. Ll
uso de una capa gruesa de (gjido natural debe proporcionar la proteccion més eficae. Si una
capa gruesa de tejido natural no esti disponible o no es quirtrgicamente posible, pueden
considerarsc como alternativa, multiples capas de materiales de malla fina, no adherentes o
de bioingenieria, si ¢l médico tratante lo considera necesario para proporcionar una barrera
protectora completa. Si utiliza materiales ne adherentes, asegirese de que estén asegurados
de manera que mantengan su posicidn de proteccion durante el tratamiento.

También se debe considerar la configuracién de la presidn negativa y el modo de terapia
utilizades al iniciar ¢l iratamento.

Se debe tener cuidado al tratar heridas grandes que pueden contener vasos ocultos, que
pueden no ser lacilmente aparentes. El pacicnte debe someterse s un seguimiento estrecho
de la hemorragia en un entorno de alencién considerado apropiado por el médico tratante.

Yasos sanguineos infectados:

La infeccién puede erosionar los vasos sanguincos v debilitar todo lo vascular, lo cual puede
aumentar la susceptibilidad al dafio vascular por abrasion o manipulacién. Los vasos
sanguineos infectados corren el riesge de complicaciones, incluyendo sangrade, que, si no se
controla, podria ser potencialmente fatal Se debe lemer exirema precaucion cuande
Genadyne UNO, XLRS o XLRB+ sc aplica en estrecha proximidad a los vasos sunguineos
infectados o polencialmente infectados.

Hemostasis, Anticoagulantes, ¢ inhibidores de la apregacién plaquetaria

Los pacienles sin hemostasia adecuada de 1a herida ticnen un mayor riesgo de sangrado, que,
si no se conlrola, podria ser potencialmente fatal. Listos pacientes deben ser tratados y
monitoreados en un ambiente de cuidade que ¢l médico tratante considere apropiado.

Debe tenerse precaucion on el tratamiento de los pacientes con dosis de anticoagulantes o
inhibidores de la agregaeién plaquetaria que se crec que aumentan el riesge de sangrado (en
relacién con el tipo v la complejidad dc la herida). Se debe considerar el ajuste de la presion
negativa y el modo de terapia utilizados al iniciar cl tratamiento.

Agentes hemostiticos aplicados en ¢] sitio de la henda

Los agentes hemostaticos no suturados (por ejemplo, cera de hueso, espomja de gelatina
absorbible o sellador de heridas por pulverizacién) pueden, si se interrumpen, aumentar cl
riesgo de sangrado, que, si no se controla, podria ser potencialmente mortal.

Proteger contra la interrupeidn de tales agentgs.

Bordes afilados:
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El fragmento dsco o los bordes afilados podrian perforar las barreras protectoras de 108 vases
u organos ¥ causar lesiones. Cualquier lesiom podtia causar sangrade, que, $1 no se controla,
podria ser potencialmente fatal. Tenga cudado con ¢l posible cambio en la posicion relativa
de Yos tejidos, vasos u 6rganos dentro de la herida, {0 quc podria aumentar la posibilidad de
contacto con bordes afilados. Los bordes afiludos o los fragmentos 6seos deben ser
eliminados del 4rca de la herida o cubiertes para evitar que pinchen los vasos sanguineos u
Grganos antes de la aplicacion de Genadyne UNO NPWT, XLR8 o XLR8+. Cuando sea
pusible, lavelo completamente y cubra cualquier borde residual para disminuir cl ricsgo de
lesiones graves o mortales, en caso d¢ que se preduzean cambios en las estructuras. Tenga
cuidado al retirar los componenies del vendaje de la herida para que el tejide de la herida no
sea dafiado por los bordes afilados no protegidos.

Herdas infectadas:

Las heridas infecladas deben ser monitoreadas de cerca y pueden requerir cambios de
vendaje més frecuentes que las heridas no infectadas, dependiendo de laclores tales como las
condiciones de la herida v los objetivos del iratamiento. Consulte las instrucciones de
aplicacién del aposito para obtener detalles sobre la frecuencia de cambio del apésito. Al
igual que con cualquier tratamiento de heridas, los médicos ¥ los pacicntes / cuidadores
deben monitorear frecuentemente la herida del paciente, el tejido adyacente y el exudado
para detectar signos de infeccidn, empeoramiento de la infeccién u ofras complicaciones.
Algunos signos de infeccidn son febre, sensibilidad, enrojecimisnto, hinchazén, picazdn,
erupcidn cutdnea, aumento de calor en la hetida o en el tejido que rodea a la henda,
secrecion purulenta o olor fuerte. La infeccion puede ser grave y puede dar lugar a
complicaciones como dolor, malestar, fiebre, gangrena, chogue toxico. choque séplico y / ©
lesién mortal. Algunos signos o complicaciones de la infeceién sistémica som nduseas,
vémilos, diarrea, dolor de cabeva, mareos, desmayos, dolor de garganta con hinchazén de las
membranas mucosas, desorientacion, figbre alta, hipotensitn refractaria ¥ / o ortostatica o
eritodermia. Si hay signos de la aparicién de una infeccién sistémica © de una inleccidon en el
lngar de la herida, pongasc cn contacto con un médice inmcdiatamente para determinar si
Genadyne UNO NPWT, XLR8 o XI.R§+ debe interrumpirse. Para infecciones de heridas
relacionadas con vasos sanguineos, consulle también la seccidn litulada Vasos sanguineos
infectados

Osteomiclitis:

T.os sistemnas Genadyne UNO NPWT, XLR8 y XLR8+ no deben iniciarsc cn una herida con
osteomielitis no tratada, Deberd considerarse la posibilidad de scparar todos los tejidos
necréticos, no viables, mcluyendo el hueso infectado (si cs necesario) y la tcrapia antibiética
apropiada.

Proteja los tendones, ligamentos y nervios:

Los tendones, lipamentos y nervios deben cstar protegidos para evitar el contacto directo con
¢l aposito. Estas estructuras pueden cstar cubicrtas con cjido natural, material ne adherente
mallado o tejido bio-disefiado para ayudar a minimizar g1 Hesgo de desecacitn o lesion.

;-
}l‘

Mantenga Genadyne UNO NPWT, XLRE o XLRE+: /
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Nunca deje un apésito cn su tugar sin el Genadyne UNO NPWT, XLR8 o XLR8+ activo
durante mas de dos horas. Si la terapia estd desactivada por més de des horas, rctire cl
vendaje antiguo y regar la herida, O bien, aplique un nuevo apdsito de un cnvasc estéril sin
abrir y reinicie Genadyne UNQ NPWT, XLR8 o XLR8+, o aplique un apésito alternativo en
la direccidn del médico clinico.

Adhesivo Acrylic:

La tira Genadyne Uno tiene un revestimiento adhesivo acrilico, que puede presentar un
riesgo de reaccién adversa en pacientes que son alérgicos o hipersensibles a los adhesivos
acrilicos. 8i un pacientc ticne una alergia conocida o hipersensibilidad a tales adhesivos, no
utilice el sistema NPWT (ienadyne Unco, Si aparecen signos de reaccidn alérgica o
hipersensibilidad, come enrojecimienio, hinchazén, sarpullido, urticaria o prurito
significativo, suspenda ¢l wso y consulie a un médico de inmediato. Si aparecen
broncoespasmos © signes mds serios de reaccion alérgica, busque asistencia meédica
inmediata.

Desfibrilacion:

Retire €] apdsito Uno si se requiere desfibrilacion cn el arca de colocacion del apésilo. Sino
se retira el vendaje se puede inhibir la transmision de energia eléctrica y / 0 la reanimacion
del paciente.

Imagenes de Resonancia Magnética (MRI) - Unidad de Terapia:
El dispositivo NPWT de Genadyne Uno es MR inseguro. No lleve el dispositivo NPWT
Genadyne Uneo al entorno MR,

Imagenes de Resonancia Magnética (MRI) - Uno Dressing:

El apdsito Uno nommalmente puede permanecer en ¢l pacicntc con un riesgo minimo en un
ambiente de RM, asumiendo que el uso de Genadyne Uno NPWT no se inlerrumpe durante
mas de dos horas {consultc Mantcnga Genadyne Une NPWT On arribay).

Terapia de Oxigene Hiperbirica (HBO):

No ome el dispositive NPWT Genadyne Uno cn peligro de oxigeno hiperbirico. Después
de desconectar el Dispositivo NPW I de Genadyne Uno, (i) reemplacar €} apdsito Uno con
otro material compatiblc con HBO durante et tratamiento hiperbarica, o {ii) cubrir ¢l bo
dcl aposito Uino con gasz himeda de algoddn. Para la terapia HBO, cl tubo no debe ser
sujetado. Nunca deje un apdsito Uno en su lugar sin cl dispositive GenWare Uno NPWT
activo duramie mas de dos horas; Consulte la scccién "Mantenga Genadyne Uno NPWT" en
la seccidn antenor '

Precuuciones.

Precauciones cstandar: Para reducir el riesgo de transmisién dc patégenos transmitidos por
la sangre, aplique las precauciones estandar para ¢l control de la infecciém con todos los
pacientes, segun el protecolo institucional, indepenflientemente de su diagndstico o presunto
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Sistema de Terapia para heridas por presion negativa
Instrucciones de Uso

estado infeccioso. Ademds de los guantes, usc bata quirurgica ¥ gafas si es probable
exposicién a fluidos corporales,

Modo continuo versus modo_variable: Se recomienda un modo continuo, en lugar de
variable, sobre estructuras inestables, como una pared toracica inestable 0 una lascia no
intacta, para ayudar a minimizar el movimiento ¥ estabilizar ¢l lecho de la herida. La terapia
continua también se recomienda generalmente para pacienles con mayor riesgo de
hemorragia, heridas altamente exudativas, colgajos € injertos frescos y heridas con fistulas
cntéricas agudas.

Tamafio v peso del paciente: Fl tamaio v el peso del paciente deben ser considerados al
prescribir Genadyne Uno NPWT, XL.R8 y XLRE+. 1.0y lactantes, nifios, ciertos adullos
pequeiios y pacientes ancianos deben ser monitoreados de cerca para la pérdida de liquide y
la deshidratacion. Ademas, los pacientes eon heridas muy exudativas o henidas grandes en
relacion con el tamadio v el peso del paciente deben ser monitoreados de cerca, ya que tienen
un ricsgo de pérdida excesiva de liquidos y deshidratacion. Al monitorear la salida del
fluido, considere el volumen de fluido tanto en el tubo como en el recipiente.

Lesion de la Médula Espinal: En el caso de que un paciente experimente disreflexia
autonémica (cambios repentinos en la presion arterial o la frecuencia cardiaca cn respucsta a
la estimulacion del sistema nervioso stmpético), descontinGe Genadyne Uno NPWT, XLR8
o XLR8+ para ayudar a minimizar la estimulacion sensorial v buscar asistencia médica
inmediata.

Bradicardia: Para minimizar el riesgo de bradicardia, los productos Genadync no dcbe
colocarse en la proximidad del nervio vago.

Fistulas: Las heridas con fistulas cntéricas requicten precaucioncs cspeciales para optimizar
la terapia con Genadyne XLRS y XLR&+. En cicrtas circunstancias, la terapia con Genadyne
XLRS8 o XLR&+ puede avudar a promover la curacion ¢n heridas con una fistula entérica.
Cuando ¢l médico ordena este tipo de terapias, sc recomicnda la busqueda de un médico
cxperte de apoyo. La terapia con Cenadyne XLRX vy XLR&+ no se recomienda ni esta
discfiada para el manejo o contencitn de efluentes de fistulas, sino como una ayuda para la
cleatrizacion de heridas. La terapia con Genadyne XLR8 o XLR8+ no se recomienda si €l
manejo o contencion de efluentes entéricos de la fistula es el tnico objetivo de esta terapia.

Proteger el lejide adyacenle a la herida @ Considere el uso de! protecior de la piel de la
barrera para proleger Ja piel adyacente a la herida. Proleja la piel fragil / friable con la tira
adicional de Uno, el hidrocoleide, u otra pelicula transparcnte. (Isto sucedera en los sitios
de sutura - no cs lo mismo que NPWT regular)

« Las capas multiples de la tira Uno pueden disminuir 1a velocidad de transmisién del vapor
de humedad, lo que pucde aumentar el riesgo de maceracion.

+ 8i aparecen signos de irmtagion o sensibilidad a la tifa, ¢l apésito o el tubo, descontinde el
use y consulie a un medico.
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» Para evitar traumatisos en la piel que rodea la herida, no tire ni estire la tira sobrcrel
apdsito durante la aplicacién de la tira.

+ Debe lenersc precaucion adicional en pacientes con etiologias neuropéticas o compromiso
circulatorio.

Aplicacion: Evitar ¢l uso de vendajes circunferenciales excepto en presencia de anasarca o
exircmidades excesivamente llorosas, donde una 1éenica de tira circunferencial puede ser
necesaria para establecer y mantener un scllc. Considere el uso de multiples pegueiios T0ZOs
de tiras en lugar de en pieza para minimizar ¢l ricsgo de disminucion de la circalacion distal.
Debe lenerse mucho cuidado de no estirar o tirar de la tira al sujctarla, pero dejo que se
adhiera ligeramente y estabilice los bordes con una chvoltura eldstica, si es necesario.
Cuando se utilizan aplicaciones de liras circunferenciales, cs crucial palpar les pulsos
distales sistematica y periddicamente y evaluar el cstado circulatorio distal. Si se sospecha
un compromise circulatorio, suspenda cl tratamiento, retirc ¢l apdsilo y pongasc en contacto
con un médico.

Almacenamiento
Almacenar en lugar seco, algjado de temperaturas extremas. No requiere condiciones

gspeciales de almacenamicnto.

Definiciones de los simbolos atilizados en etiquetas

NUMERQ DE CATALOGO

W L

H

{or:]  NUMERO DE CATALOGO

". FECHA DE CADUCIDAD
i . NO REUTILIZAR
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Instruecioncs de Uso
A PRECAUCION

[:E] CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

stemiLe feo .
Estéril — Método Oxido de stileno
STERILE| R . . )
ESTERIL. METQODO DE ESTERILIZACION: RADIACION GAMMA
\l,

i ()
LD

[ |

Manténgase en sitio fresco

Matener seco

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta daiiado
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1928-17-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de terapia para heridas por presién negativa.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 20-395 Sistema de terapia
para heridas por Presion Negativa.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Genadyne.
Clase de Riesgo: III.
Indicacidn/es autorizada/s: Genadyne estd indicado para su eso en pacientes que
se beneficiarian de la terapia de herida por presién negativa, particularmente
porque el dispositivo puede promover la cicatrizacién de la herida mediante la
eliminacion de exudados excesivos, material infeccioso y desechos de tejidos.
Los tipos de heridas apropiadas incluyen: crénicas, agudas, traumaticas,
subagudas y abiertas, quemaduras de grosor parcial, ulceras (como diabetes o
presion), injertos.
Modelo/s: A4-S0002 Sistema de cicatrizacién por vacio Genadyne XLR8

A4-50003 Tratamiento de heridas por presiéon negativa XLR8+
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U-S0005 Bomba para tratamiento de heridas por presion negativa UNO de 15
dias

U-S0006 Bomba para tratamiento de heridas por presién negativa UNO de 30
dias

U-S1020-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 10x20
U-S1030-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 10x30
U-S1040-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 10x40
U-S1515-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 15x15
U-S1520-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 15x20
U-S1530-5 KIT UNO 15 15x30

U-S2020-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 20x20
U-S2025-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 20x25
U-S2525-5 KIT DE TRATAMIENTO UNO 15 25x25
U-S1020-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 10x20
U-$1030-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 10x30
U-S1040-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 10x40
U-S1515-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 15x15
U-S1520-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 15x20
U-S1530-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 15x30
U-S2020-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 20x20
U-S2025-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 20x25
U-S2525-6 KIT DE TRATAMIENTO UNO 30 25x25
U-C070 Reservorio UNO de 70 ml

A4-S00D2 Reservorio de 200 cc para XLR8
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A4-S00D4 Reservorio de 400 cc para XLR8
A4-S00D6 Reservorio de 600 cc para XLR8
A4-500D8 Reservorio de 800 cc para XLRS8
A4-S00D11 Reservorio de 1100 cc para XLR8
XP-1012 Puerto |

A4-500Y2 Conector en Y

A4-SO0P3 Adaptador de energia para XLR8
A4-S00A8 Funda de transporte (XLR8)

A4-S00A6 Bolso de transporte (XLRS8)

A4-S00A7 Bolso de transporte (XLR8+)

A4-S00A9 Gancho para cama para XLR8

Kits de apositos

XF-DSMF1 Kit de esponja pequefa

XF-DMDF1 Kit de esponja mediana

XF-DLGF1 Kit de esponja grande

XF-DSMF1-T Kit de esponja delgada, pequefia
XF-DMDF1-T Kit de esponja delgada, mediana
XF-DLGF1-T Kit de esponja delgada, grande
XF-DXLF1-T Kit de esponja delgada, extragrande
A4-DOOSP Kit de apédsitos de gasa pequefios: puerto
A4-DOOMP Kit de apositos de gasa medianos: puerto
A4-DOOLP Kit de apdsitos de gasa grandes: puerto

XF-SPMK1 Kit de apositos de espuma en espiral

A



XF-SPSK1 Kit de apositos de espuma en espiral pequefios
XF-BKMF1 Kit de apdsitos con puente
PVA-SFOAM1 Kit de esponja de alcohol polivinilico (PVA) pequefia
PVA-FOAM1 Kit de esponja de PVA

PVA-LFOAM1 Kit de esponja de PVA grande
XF-SFOAM2 Esponja pequefia

XF-MFOAM2 Esponja mediana

XF-LFOAM2 Esponja grande

XF-SPMF1 Apésito de espuma en espiral
XF-SPSF1 Apésito de espuma en espiral pequefia
XF-BDMF1 Apdsito con puente

XF-SFOAM1 Esponja delgada pequefia
XF-MFOAM1 Esponja delgada mediana
XF-LFOAM1 Esponja delgada mediana grande
XF-XLFOAM1 Esponja delgada extragrande
XF-PVASFOAM1 Esponja blanca de PVA pequefia
XF-PVAFOAM1 Esponja blanca de PVA mediana
XF-PVALFOAM1 Esponja blanca de PVA grande
UNO-0408 Kit de apésitos Uno 10x20

UNO-0412 Kit de apoésitos Uno 10x30

UNO-0416 Kit de apésitos Uno: 10x40

UNO-0606 Kit de apédsitos Uno 15x15

UNO-0608 Kit de apédsitos Uno 15x20

UNO-0612 Kit de apésitos Uno 15x30
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UNO-0808 Kit de apdsitos Uno 20x20

UNO-0810 Kit de apdsitos Uno 20x25

UNO-1010 Kit de apésitos Uno 25x25

Apdsitos

A4-SO0F5 Aposito de pelicula transparente (26x30 cm)

AG-SFOAM2 Kit de espuma de plata, pequefio

AG-MFOAM2 Kit de espuma de plata, mediano

AG-LFOAM2 Kit de espuma de plata, grande

Periodo de vida Gtil: UNO: 3 (tres afios), esponjas, apésitos, puerto, reservorio:
3 (tres) afios, XLR8 y XLR8+: no tienen vida Util de estanteria (producto no
esteril).

Condicién de uso: Genadyne Biotechnologies, Inc.

Nombre del fabricante: Genadyne Biotechnologies, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 16 Midland Ave; Hicksville NY 11801 Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM- 189-
238, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1928-17-8

Disposicion Ni 2 9 5 6 27 D|

LEDE
Subadministradgr Naciosal
AN M.AT.

iz



