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BUENOS AIRES, 9, rye 7013

VISTO el Expediente N° 1-47-14907-12-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, vy 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
6‘ de Registro.

. Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producte estudiade redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se sclicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 del producto médico de marca
RENASYS EZ PLUS, nombre descriptivo SISTEMA DE TRATAMIENTO DE
HERIDAS POR PRESION NEGATIVA y nombre técnico ASPIRADORES, PARA
HERIDAS, de acuerdo a lo solicitado por EXSA S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
6. instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 7 y 8 a 24 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1489-14, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

s
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en ef RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 0&57 .......

Nombre descriptivo: SISTEMA DE TRATAMIENTQO DE HERIDAS POR PRESION
NEGATIVA.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-223 - ASPIRADORES,
PARA HERIDAS.

Marca(s) de (los} producto(s) medico(s): RENASYS EZ PLUS,

Clase de Rlesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: RENASYS EZ PLUS esta indicado en pacientes que
puedan beneficiarse de un dispositivo de succion (presidén negativa) para
favorecer la cicatrizacion de las herldas eliminando fluidos (incluidos fluidos
corporales y de irrigacion, exudados de las heridas y materiales infecciosos).
Entre los tipos adecuados de heridas se incluyen:

Crénicas. Agudas, Trauméticas. Heridas sub-agudas y por dehiscencia. Ulceras
(como las de presién o diabéticas). Quemaduras de espesor parcial. Injertos y
colgajos.

Modelo/s: Equipo:

Cédigo Descripcion

66800697 Renasys EZ PLUS - Sistema de terapia para heridas mediante
presién negativa.

Acessorlos:

66800912 Renasys EZ PLUS - 800 cc.

66800913 Renasys EZ PLUS - 250 cc.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Smith & Nephew, Inc.

2) Smith Nephew, Inc.

3) Medtech Costa Rica S.A.

—
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4) NPA de Mexico, S.A. de C.V.

5) DeRoyal Industries Inc

6) ATEK MEDICAL, LLC.

7) AVAILMED S.A. de C.V.

8) First Water Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 1) 970 Lake Carillon Dr, Suite 110- St. Petersburg,
FL 33716, Estados Unidos.

2) Endoscopy Divislon 76 S. Meridian Ave. Oklahoma City, OK 73107, Estados
Unidos.

3) Zona Franca, Edificio 2C, Barreal de Heredia, Costa Rica.

4) Sor Juana Inez de la Cruz #20150 Ciudad Industrial, Tijuana centro 5,
Tljuana, México 22444,

5) 1703 Hwy 33 South New Tazewell, TN 37825, Estados Unidos.

6) 620 Watson SW, Grand Rapids, MI 49504, Estados Unidos.

7) Ave. Paseo Reforma N° 8950, Interior Edi (B1, C1, E1, E2 F2, G1 (LOCAL
A, B, C, G, H) G2) Tijuana, Mexico 22116.

8) Hilldrop Ln. Ramsbury, Marlborough, Wiltshire UK SN8 2RB, Reino Unido.

xpedie 01-47- -12- '
Expediente ,N 47-14907-12-8 th L
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ANEXQ 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO 111.B
PROYECTO DE ROTULOS — para producto no estéril — accesorios 0 4 5 _7

Renasys ® EZ PLUS

Sistema de tratamiento de heridas por presion
negativa.
Recipientes Renasys
Codigo:..cccvvviniiiennnnnn,

Origen:
Fabricante:
_Smith & Nephew, Inc.
Wound Management
970 Lake Carillon Drive, Suite | 10- 5t. Petersburg; FL 33716 Estados Unidos.

Fabricante por contrato:

8. _Smith & Nephew, Inc. Endoscopy Division. 76 5. Meridian Ave. Oklahoma City, OK 73107. Estados Unidos

9, _ Medtech Costa Rica S.A. Zona Franca, Edificio 2C Bamreal de Heredia, Costa Rica

10. _ NPA de Mexico, 8. de R.L. de C.V. Sor Juana Inez de la Cruz #201 50-5. Ciudad Industrial Tijuana centro 5.
Tijuana, Mexico 22444,

11. _ DeRoyal Industries Inc. 1703 Hwy 33 South New Tazewel], TN 37825, Estados Unidos.

12. ATEK MEDICAL, LLC. 620 Watson SW, Grand Rapids, M1 49504, Estados Unidos,

13. _AVAILMED S.A. de C.V. Ave. Paseo Reforma No. 8950. Interior Edi (B1,C1,E1,E2,F2,Gl (LOCAL
AB,C,GH) G2). Tijuana, México 22116

14, First Water Ltd, Hilldrop Ln. Ramsbury, Marlborough. Wiltshire. UK SN8 2RB. Reino Unido

Importado por: EXSA S.R.L. ANDRES ROLON 694 (1642) — San Isidro — Buenos Aires- Repfiblica
Argentina

Advertencia: los conectores y recipientes Renasys son de uso exclusivo con el Sistema
de tratamiento de heridas por presion negativa de Smith and Nephew.

No estérit — use s6lo una vez (sdio los sostenes de recipientes pueden reusarse mientras no se rompan)
Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco.

Director Técnico: Farmacéutica Liliana Edith Parodi - MN: 9357

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1489-14

Condicién de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias C




PROYECTO DE ROTULQS — para producto activo
Renasys ® EZ PLUS

Sistema de tratamiento de heridas mediante presion

negativa.
Modelos:
Codigo Nombre de la parte activa
66800697 | Renasys EZ PLUS — Sistema de terapia pars beridas mediante
presion negativa
Origen:
Fabricante:
_Smith & Nephew, Inc.
Wound Management

970 Lake Carilion Drive, Suite 1 10- St. Petersburg; FL 33716 Estados Unidos.

Fabricante por contrato:

15, _Smith & Nephew, Inc. Endoscopy Division. 76 S. Meridian Ave. Oklahoma City, OK 73107, Estados Unidos

16. _ Medtech Costa Rica §.A. Zona Franca, Edificio 2C Barreal de Heredia, Costa Rica.

17. _ NPA de Mexico, 5. de R.L. de C.V. Sor Juana Inez de la Cruz #20150-5. Ciudad Industrial Tijuana centro 5,
Tijuana, Mexico 22444,

18. _ DeRoyal Industries Inc. 1703 Hwy 33 South New Tazewell, TN 37825, Estados Unidos.

19. _ATEK MEDICAL, LLC. 620 Watson SW. Grand Rapids, MI 49504. Estados Unidos.

20. _AVAILMED S.A de C.V. Ave. Paseo Reforma No. 8950, Interior Edi (B1,C1,E1,E2 F2,Gt (LOCAL
AB,C,G.H) G2). Tijuana, México 22116

21. _First Water Ltd. Hilldrop Ln. Ramsbury, Marlborough. Wiltshire, UK SN8 2RB. Reine Unido

Importado por: EXSA S.R.L.
ANDRES ROLON 694 (1642) ~ San Isidro — Buenos Aires- Repiiblica Argentina

Advertencia: los sistemas de presion negativa deben utilizarse unicamente con los kits
y accesorios Renasys EZ PLUS de Smith and Nephew.

Transporte y almacenamiento:
-10as55°C
30a70% HR

Potencia de operacion (presion negativa) = 40 a -200 mmHg /
—

Conexién eléctrica 220 V / 50-60 Hz (SIMBOLQ: ver instrucciongs de uso) C

Indicador de bateria: cuande resta poca bateria el LED brilla amarillo intenso.

Alarma de exceso de vacio: una alarma audible se escuchard y el LED se pondré amarillo si la presion
negativa es muy elevada (>-216 mmHg) y el disposivo detendrd su funcionamiento,

Alarma de pérdida: cuando el sistema detecta una pérdida, sonara una alarma y el LED se pondra

amarillo. Presionando AUDIO PAUSA, el sonido se silgnciard por 3 minutos para permitir sellar la
pérdida. Si la pérdida no se sella, la alarmna se re-inicipfd autométicamente. (1asa de pérdida normal
renasys EZ PLUS: 3 litros por minuto)}

Alarma de vacio insuficiente: cuando el sisterpa no logra superdac]5mmHg, sonard una alarma y el LED

s¢ pondra amaritlo. Presionando AUDIO P ile por 3 minutos para permitir
" /
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mejorar et sellado. L.a alarma se re-iniciard awtomaticamente si el valor de vacio no es corregido,

Director Técnico: Farmacéutica Liliana Edith Parodi - MN: 9357
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1489-14
Condicion de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias




Ia i ﬁA—masysEZPLUS-PMI

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Renasys ® EZ PLUS

Sistema de tratamiento de heridas mediante presion negativa.

Origen del producto:
Fabricante:
_Smith & Nephew, Inc.
Wound Management
970 Lake Carillon Drive, Suite 110- St. Petersburg; FL 33716 Estades Unidos.

Fabricante por contrato:

22, Smith & Nephew, Inc. Endoscopy Division. 76 S. Meridian Ave. Oklahoma City, OK 73107, Estados Unidos

23. _ Medtech Costa Rica S.A. Zona Franca, Edificio 2C Barreal de Heredia, Costa Rica.

24, _ NPA de Mexico, 8. de R.L. de C.V. Sor Juana Inez de la Cruz #20150-5, Ciudad Industrial Tijuana centro 5,
Tijuana, Mexico 22444,

25. _ DeRoyal Industries Inc. 1703 Hwy 33 South New Tazewell, TN 37825, Estados Unidos.

26. _ATEK MEDICAL, LLC. 620 Watson SW. Grand Rapids, Mi 49504. Estados Unidos.

27. _AVAILMED S.A. de C.V. Ave. Paseo Reforma No. 8950. Interior Edi (B1,C1,ELE2F2,Gt (LOCAL
AB,C.G,H) G2). Tijuana, México 22116

28, _First Water Ltd. Hilldrop L. Ramsbury, Martborough. Wiltshire. UK SN8 2RB. Reino Unido

Importado por: EXSA S.R.L.
ANDRES ROLON 694 (1642) - San Isidro - Buenos Aires- Repiiblica Argentina

Transporte y almacenamiento:

-G e 55°C

302 70% HR

Potencia de operacién (presion negativa) = -40 a -200 mmHg

Conexion eléctrica 220 V / 50-60 Hz (SIMBOLQ: ver instrucciones de uso) 0
Indicador de bateria: cuardo resta poca bateria el LED brilla amariilo intenso.

Alarma de exceso de vacio: una alarma audible se escuchard y el LED se pondri amarillo si 12 presion

negativa es muy elevada (>-216 mmHg) y el disposivo detendré su funcionamiento.

Alarma de pérdida: cuando el sistema detecta una pérdida, sonard una alarma y el LED se pondré
amarillo. Presionando AUDIO PAUSA, e sonido se silenciard por 3 minutos para permitir sellar la
pérdida. Si la pérdida no se sella, la alarma se re-iniciard antomaticamente. (tasa de pérdida normal
renasys EZ PLUS: 3 litros por minuto)

Alarma de vacio insuficiente: cuando el sistema no logra superar -1 5mmHg, sonard una alarma y el LED
se pondr4 amaritlo. Presionando AUDIO PAUSA, el sonido se silenciara por 3 minutos para permitir
mejorar el setlado. La alarma se re-iniciara automdticamente si el valor de vacio no es corregido.

RENASYS EZ PLUS es un dispositivo de sistema de tratamiento de heridas por presi6n negativa (TPN)
portatil, Estd diseflado para usarse con una fu e alimentacion de Smith & Nephew. Se necesitan kits
de apdsitos para heridas de Smith & N para usar correcta y eficazmente ¢l dispositivo y canastos
para recoleccion de fluides RENAS
Fl dispositivo se acopla al depési
del apdsito mediante un col

© 250¢cc seghn corresponda) y este Gltimo al tubo

Director Técnico: Farmacéutica Liliana Edith Parpdi - MN: 9357

E. PARCES
RMACTELTIGA
MAT. G357



AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1489-14

Condicion de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

INDICA CIONES:

RENASYS EZ PLUS esta indicado en pacientes que pueden beneficiarse de un dispositivo de succidn (presion
negativa) para favorecer la cicatrizacion de las heridas eliminando fluidos (incluidos fluides corporales y de
irrigacion, exudados de las heridas y materiales infecciosos).

Entre los tipos adecuados de heridas se incluyen:
» Cronicas

* Agudas

* Traumaticas

* Heridas sub-agudas y por dehiscencia

« Ulceras (como las de presion o diabéticas)

» Quemaduras de espesor parcial

* Injertos y colgajos.

FORMAS DE USO:

BENASYS EZ PLUS:

Seleccidn de dispositivo.

Los depésitos RENASYS EZ PLUS utilizan un fiitro bacteriano integral de 2 fases para proteger ¢l dispositivo
contra el desbordamiento y la diseminacion de microorganismos aspirados. El deposito estd disefiado para utilizar en
un solo paciente. NO REUTILIZAR.

Ei depésito se debe cambiar al menos una vez a la semana o cuando esté ileno. Puede ser neceserio cambiar los
depésitos con regularidad durante los episodios de tratamiento de un solo paciente si los niveles de exudado son altos.
Si el depdsito mucstra seflales de haber suffido daflos, deséchelo y utilice uno nuevo.

Los kits de depdsitos se suministran sin esterilizar, por lo que ro deben utilizarse en un campo estéril.

Instalacidn del dispositivo

1. Apague ¢l dispositivo,

2. Retire ia cinta de papel que se encuentra alrededor del tube del depdsito para soltar €] tubo completamente.
3. Abra ambos clips de color naranja.

4. Alinee ¢l dep6sito de modo que las marcas de volumen queden orientadas hacia delante,

5. Empuje ¢l depésito suavemente sobre ¢l puerto de entrada dei dispositivo.

6. Cierre los dos clips de coior raranja (se oird un chasquido al engancharse).

Retirada o cambio del dispositivo.

Suelte el tubo del aposito para mantener temporalmente una presién negativa en la Zona del aposito y para evitar que
gotee exudado de Ja herida, si lo hubiere, por el tubo.

1. Apague 2l dispositivo.

2. Descorecte el tubo del depdsito del tubo del apésito.

3. Retire los tapones de ambes extremos del conector del tubo.

4. Sueite los clips de color naranja de ambos lados dei depésito y tire suavemente alejindolo del dispositivo.




Tubo del recipiente

Nw—— g

Cierre del tubo con tapén
Cenexion del tubo
= ~—

Puesta en marcha del dispositive

E1 dispositivo funciona tanto con bateria como con alimentacidn por CA.

Si es necesario utilizar la bateria para el primer use del dispositivo, ésta debe cargarse desde una fuente de CA hasta
que ei indicador de color verde de ia bateria esté iluminado de forma constante, Durante el proceso de carga, 1a tuz de
colar verde parpadeard.

Si se necesita alimentacién de CA, conecte 1a fuente de alimentacion at puerto de entrada del enchufe, situado en un
lateral de! dispositivo.

Si el dispositivo se utitiza por primera vez , s¢ ofrecerd la siguiente opcién que permite al usuario seleccionar el
idioma que desee.

pEnglish
ODansk

Seleccidn de idioma

Para cambiar el idioma en cualquier momento
1. Apague ¢l dispositivo.

2. Pulse simuitineamente los botones de flecha arriba + géfecgi dido durante 2 segundos,

3. Ei idioma se puede seleccionar utitizando los botoges de flecharriby y flecha abajo seguidos del botdn de
seleccion.
4. Pulsando el botdn de seleccidn en este momengerSe inicigfis} Yratami el modo continuo a 80mmHg.

Inicio del tratamiento




Bienvenido
ftmiciando VXX .x

En Espera
> 80 mmHg

= Para seleccionar el gjuste de vacio prescrito, utilice Jos botones de flecha arriba y flecha abajo.
* Pulse el boton de seleccién y se iniciard el tratamiento,
ContihAwo

» §0 mmHg

El ajuste del nivel de vacio ¢s una decisidn que debe tomar ¢ profesional sanitario basindose en 1a evaluacion
individual de una herida particular. Deben seguirse estas directrices generales:

* 40129 mmHg es el rango de presién terapéutica recomendado,

+ Los niveles mas bajos de presidn son generalmente eficaces y mis tolerables.

» El nivel de aspiracién nunca debe ser doloroso. Si el paciente siente molestias por el nivel de vacio, debe
considerarse reducirlo.
El dispositivo mostrara el nivel de presion establecido. El funcionamiento fuera de estos niveles dard como resultado
una alarma.
Precauci6n: Antes de iniciar el tratamiento aseglirese de que el dispositivo no s¢ encuentre a mas de 50c¢m por encima
de [a herida y de que esté algjado de fuentes directas de calor.

Interrupcidn/Ajuste del tratamiento

El tratamniento se puede interrumpir y reiniciar pulsando el boton de seleccidn una vez . Cuando se interrumpe, el
dispositivo muestra un mensaje de estado en espera en la pantalla y ef nive! de tratamiento se puede cambiar
utilizando los botones de flecha arriba y flecha abajo.

Blogqueo o desblogueo del teclado

Para bloguear fa interfaz def usuario cuando el dispositivo estd activo puise el botdn de bloqueo del teclado durante 2

segundos y se encenderd la luz azui.

Teclado B1oq.
» 80 mmHQ

§i después de 10 minutos no se ha utilizado el teclado de la interfaz del usuario, el teclado se bloqueard

auomaticamente,

Si después de 10 minutos en modo active no se ha utilizado el teclado de la interfaz del usuario, el teclado se

blogueard strométicamente, {Esta funcién estd disponible en la versidn de! software 0.66 y posteriores).

La luz azul situada sobre ¢] boton de bloqueo del teciado se encendera.

Para desbloguear la interfaz del usuario puise el botdn de bloqueo del teclado de nuevo durante 2 segundos.

Teclado Active
> 80 mmHg

Nota: Al bloguear el teclado, sbio se bloquean las filas inferiores de teclas; el botén de encendido no se bloquea.

Apagado del dispositivo

Bulse el botén de encendido durante 2 segundos vy el dispositivo se apagard, /
Modos de funcionamiento y

Hay 2 modos de funcionamiento: Constante ¢ Intermitente,

Nota: El modo Constante es el recomendado para TPN.

En el modo Constante, ¢l dispositivo mantendri el nivel de vacio seleccionade sin detenerse hasta que se apague.
En ¢l modo Intermitente, ef dispositivo pasa de encendido a apagado en incrementos de 5 minutos “Encendido”
{vacio activo) y 2 minutos “Apagado” {sin vaclo).

Para cambiar el tratamiendo entre modo continso € intermitente:

1. Apague el dispositivo.

2. Pulse simultdneamente los botones de flecha abajo + scleccija + encendido durante 2 segundos.

3. Pulse los botones de flecha arriba o flecha abajo para campfar entre los modos Constante ¢ Intermitente y pulsc el
botdn de seleccidn para confirmar.

4. Una vez iniciado el tralamiente, Ja pantalla

informacidn para el médico — Tiempo del tronffimie
El dispositivo muestra informacion que permite al médlco VETA

: ¢ tratamiento (total de horas y minutos
de tratamiento constante o intermitente) se ha administrado of pa
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Para acceder a esta pantalla, es necesario seguir estos pasos:

1. Apague ¢l dispositivo.

2. Pulse simultineamente los botones de flecha abajo + seleccién + encendido durante 2 segundos.
3. Pulse el botdn de flecha abajo para mostrar el tiempo y pulse ¢l botdn de seleccion.

4. Una vez pulsado ¢l botén de seleccion, el dispositivo mostrard la siguiente pantalla:
Tiempo ACt!ivo
x x x X x H., XX

5. La pantalla se mostrard durante § scgundos y después volvera al ment principal.

Para restablecer el tiempo:
1. Pulse ¢} botén de flecha abajo parg pasar a borrar el tiempo y pulse el botén de seleccién.
2. Una vez pulsado ¢l boton de scleccion, el dispositivo mostrara lo siguienie!

Borrar Tiempo
b Act ivo?
3. Pulse ¢l boton de seleccion de nuevo para confirmar que desea borrar el tiempo de actividad,
4. Pulse ¢l bot6n de flecha abajo para pasar a borrar ¢l tiempo y pulse el botdén de seleccién,
5. Una vez pulsado el botén de seleccion, el dispositivo mostrars el siguiente menssje durante 5 segundos antes de
volver al ment principal:
YTiempo Act ivo
Borrado

Informacidn para el médico - Tlenmpo 1otal
Esta funcidn esta disponible en la version del software 0.66 y posteriores.
El dispositivo muestra ¢l nimero total de horas acumuladas en ¢l modo activo. Este tiempo no puede restablecerse.
Para acceder a esta pantalis, es necesario tomar los pasos siguientes:
1. Apague el dispositive.
2. Pulse simuitaneamente los botones de flecha abajo + seleccién + alimentacion durante 2 segundos.
3. Puise el boton de flecha abajo para mostrar el tiempo total y puilse el botén de seleccion.
4. seleccitn, el dispositivo mostrard 1a pantalla siguiente:
Horas Totales
xxxXxx H
5. La pantalla se mostrard durante 5 segundos ¥ luego regresard al ment principal.
Informacidn para el médico — Carga de la bateria
Esta funci6n cst disponible en la version del software 0.66 y posteriores,
El dispositivo muesira ¢l porcentaje de carga de a bateria que queda.
Para acceder a esta pantalla, es necesario tomar los pasos siguienies:
I, Apague el dispositivo.
2. Putse simultincamente fos botones de flecha abajo + seleccién + alimentacion durante 2 segundos.
3. Puise el botdn de flecha abajo para mostrar la carga de la bateria y pulse el botdn de seleccion.
4. Una vez que se hays pulsado el botén de seleccidn, ¢t dispositivo mostrard [a pantalla siguiente:
Mivel Bateria 7
kX x

5. Pulse ¢l botdn de seleccidn y la pantaila volverd al mend principal.

Allmentacidn de bateria
El dispositivo puede utilizarse con alimentacién de bateria para permitir mayor movilidad al usuario. Una bateria
completamente cargada tendrd una duracion de 40 horas.
Durante el tratamiento, si el indicador de bateria indica que Ia vida de la bateria es baja, se puede conectar ¢l
adaptador de alimentaci6n de bateria a un enchufe de CA sin que haya interrupcidn durante el tratamiento para que se
cargue la baterfa.
Indicador de estado de 1a baterfa

RENASYS EZ PLUS contiene una bateria recargable de iones de litio que admite aproximadamente 300-500
recargas. Existen varios indicadores de nivel de bateria en ¢l dispositivo RENASYS EZ PLUS.

Indicador a Accidn
La baterla estd etaincnte No se requiere ningiin tipo de accion.
cargada ¥ qu asta 20 horas de
[—ﬁateria Cargada tiempo de iento, El indicador
b 30 mmHg ! muestra

de tiempo de tratamien

in
Ala?&makquﬁmﬁl horss ™ No st requiere ningin tipo de accion,
I
Fiver

indicador muestra una

, FAR\.,

; QM!\CE e jo
ExsAs g ¥ s Latéyc»,
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intermitente.

A la bateria le quedan hasta 6 horas
de tiempo de tratamiento. El
indicador muestra ung luz gmbar
continug y una luz verde intermitente.

No se requiere ningin tipo de accion,

f Atencion
! Bater.ia

Baja

A g bateria le quedan hasta 3 horas
de tiempo de tratamiento. El
indicador muestra una tuz ambar. La
pantaila mostrars un mensaje y se
disparard una alerma sonora mediante
un pitido doble cada 30 segundos.

La alarmg se puede detener pulsando

et botén Pausa de audio en la interfaz
de usuario. Comecte ¢l dispositivoa la
toma de alimentacion CA para iniciar
la carga.

Tt RECARGAR
141 Bat Muy

Baja

A la bateria le queda hasta { hora de
tiempo de tratamicnto. El mdicador
muesire una Juz dmbar intermitente.
La pantalla mostrar§ 1m mensajc y s¢
disparark una alarma sonora mediants
un pitido triple cada 10 segundos.

Se deberd conectar el dispositivo ala
toma de alimentacidn CA tan pronto
como seg posible.

| EB ECARG
f 1 Bat.Baji

A la baterfa le quedam hasta 2 minutos
de tiempo de iratamiento. El
indicador muestra una luz dmbar
imermitente. La pantalla mostraré un
mensgi¢ vy se disparard una alarma
s0n0r3 que durard de 2 minutos.

Se debertt conectar ¢l dispositivo a la
toms de alimentacion CA
inmediatamente.

1! RECARGAR YA
11 FALLO BATER]

Tras dos minutos en un estado
extremedamente bajo, el dispositivo
s¢ apagark.

Conecte ¢l dispositivo a la toma de
alimentacion CA.

Cargando

> B0 mmHp

Cuando se haya enchufado a ta toma
de alimentacion CA para cargarse, la
pantalla mostraré un mensaje que
indicard que se estd cargando v el
indicador mostrard una fuz verde
intermitente.

No se requiere ningin ipo de accion.
La carga del dispositivo puede durar
hasta 1 horas.

Tt BAT .

CDEFECT .
100 mmig

Ha fallado 1a unidad de ta bateria
dentro del dispositivo.
NOTA: Esto s6lo se mostrard cuando

El tratarmiento solo puede continuarse
manteniendo ¢l dispositivo conectado
a la wma de alimentacion CA.

mécmect_adoet@ispositivoata Péngmemmom:l
Esta fincion estd disponible en la version del ioma de alimentacion CA. represeniante autonzado de Sml_ti_1 &
software (.66 y posteriores. Nephew para obtener un dispositivo
de reemplazo.

Precaucion: Mantenga el dispositivo alejado de cualquier fuente de calor directa durante la carga.

Alarmas guls de resolucidn de

Alarma’ Mensaj Degcripcion catisg Remedic
Vacio bajo El nivel de vacia es bajo o bay vna | Existe :ma fuga 1. Compriebe xi hay
fuga en ol sistema durante mia de | en/abrededor de tn zona del | defectos en el apésito como
t 1T ALERTA 30 segundon. . mpésite. pliegues, bendidurns o si la
La atarma sonard emitiendo un pic] thene arrugas.

BAJA

! FPRES 10N

H FPAUSA ALARMA
! PRESI1IOH BAJA

't PARO TERAPIA
P! PRES ION BAJA

pitido triple cada [0 segundos,

+ La fuz de estado parpadeard en
coler dmber, o

= Si el sistemna se sciln; la alerpa-se -
reiniciard de forma antomdtica.
* La alarme sonor se detendry
durante aproximadamente 2-1
minotos. ’

+ El dispositive detersdri el
{ratamiento trae 5 pausas, sin
corregir el vacio,

2. Busque seilados

paxciales ext 1a salida de
drenaje y alrededor de fa
berida y de los apdsitos

transparetrtcs.

3, Escuche si hay

movimiento de aire en la

zona de 1a herida.

4, Siepta si hay

movimienta de aire deatro

o fuera de la zona de Ia

Teerida.

5. 8i se descubre una fuga,

séllels wiilizando las

siguienies técnicas:

&, Cubra la fuga con
impermeable.

b. Aplique mas apésitos

transparentes.
¢. Utilice $ira de pasta para




Hay una fuga o defecto en
¢l tubo conector entre ka
zma de La herida ¥ ¢l
dispogitivo.

L. Desconecte el tubo del
apdisito def conector de
conexion rhpida ¢ inserte la
tap de ka punta en ol
conector de conexidn

hprida,

2. 5i desaparece la alarma,
el problerna estart en ia
zona del apdsito de la
berida (vea mas arniba) o ¢

conector de conexidn
ripida
3. Ascpirese de que €l
conector de conexida
ripida caté comectamente
conectado.
El scllado on Ln conexitn 1. Apague d dispositivo ¥
entre el depdsita y ¢l compruche que €l dapdsito
dispositivo es insuficiente. esté cormectamente
encafdo. Rewicie ci
dispositivo.
2. 5 lo anterior no coaTige
la alzsma, examine
cuidadosamente el conoctor
de entrada 8l dispositivo ¥
la jurda torica {consylte ¢l
diaygrama del dispositivo at
inicio del manual). Si eqta
zona esth dafedn, devuslva
¢l dispositivo a su
representante sutorizado de
Smith & Nephew.
Vacio excesivo El sistema ha enconirado una El dispositivo ha detectado | 1. Coloque ¢l dispositivo
Tt ALERTA condicidn de vacio alta. m estada de vacio alto on ¢l modo de espera.
1t PRESION ALTA : potencialmemnz debide aun | 2. Compruche que todas ias
* La alarma sonari emiticndo un mal funcionamiento del lincas catin abicrtas y
pitido triple cads diez  segundos. dispositivo o bloquea de climine ks bloqueos.
» La luz de estado parpadeard en limea. 3. Comprache que ¢l
color émbar. depdsito no esté lleno.
= Esta alarma 10 s puede detene 4_Si la almma sigue
y deberd ser investigada y reparada sonzndy, sustiteya ¢l
por ¢l profesional saoitario. depdsito PoOT UG TRV
» Una vez reparada, ba alarma se 5. 5i vuelve a sonar Ia
reiniciara aulvmdicmnente v la loz alzrow de eror &3 porque
de estado volverd al color werde, puede que o dispositivo na
funcione correctanmente.
Pdngase en contacto cou su
represernitante aitarizado de
Smith & Ni
Vacio excesive El sistema ba detectado un vacio La bomba ha funcianado 1 A;uguccldlsposmmy
excesivamente ahto (de >216 de forma mcormecta v ha remicielo.
T PARO TERAPIA mimHg}. alcanzado un mivel de 2. Si vuelve a sonar la
1 soBREPRESIOl_l_J » El itterruptor de seguridad de vaclo excesive. alarma de emmor es porque
vacio st poniri ¢n marchs ¥ el puede que ¢l dispositivo oo
dispositivo detendri ¢] tratamiento. funcione correctamente.
* La alarms sonard emitiende un Pimgase en contacts can su
pitido triphe cads dies scgundos. representamy autorizado de
= La haz de estado serd de color Smith & Nephew.
dmbar ¢ intermitente.
Bloguen/Depéaito lleno El sigtcma detoctn que el depdsito Bloquea &n los tubos, [ Ascglrese de que Ia
NOTA: La alarma de bloqueo de csth ilenc o que hay un bloqueo en | depdsitn Hieno o filto pinza del tubo esté abicrta,
aspiracidn/depdsito lleno de RENASYS EZ ¢f sistema interno del depodsitn 2. Couproebe 2i hay un
FLUS detecta bloguens desde et conector en T ab |+ La glarma sonark emibiendo un cubverto de comdndo. oquec en o tubo (el tubo
depdgito. pitido triphe cada dicz segundos. estd doblada, by uwn
AL ERT A * La huz de estado parpadeard en bloqueo por sedimentos o
. color Ambar. s¢ ha acumulado ¢l liquido
1! ATASCO/LLENO » No habri presion negativa en I an ¢ tubo debrido a que ek
2ona de 1a herida tubo del sistema esté mis
— * 5i ¢l problema desaparece, la bajo que ¢l dispositiva}.
"' PAUSA ALARMA -
't ATASCO!LLEND alarma sc reiniciars de forna 3. Ascgirese de que el

L PARO TERAPIA
L1 ATASCO/{LLENO

depdsite no esté leno, o el
filtro intero del depdsiio
0o eaté cubeno de
exudado,




Flujo alto/Alusrmea de foge

ALERTA
ESCAPE

toy

L

PAUSA
ESCAPE

ALARMA

El sisterma ha detectado una fuga
significativa durante mis del
minulo:

= La alarma sonara emitiendo sn
ptado triple cada diez segundos.
* La Juz de estado parpacdeard en
color dmbar.

* Si ¢l sistema se sella, La alarma se
reiniciars de forma mrtomatica,

* La alarma sonora se detendri

dh aproinad 2-3
HIntas.

en/alrededor de la zona del
apdsito.

I. Compruehe st hay
defectos en ol apdmito como
pliegues, hendiduras o si ls
pel ticne EmTughs,

2. Busque sellados
parciales ¢n L salida de
drenaje y alrededor de la
hexida y de bos apdsitos

trAnSparcHes.

3. Escuche si hay
maovimiento de aire en i
zma de la berida.

4. 5i s descubre ung fuga,
séllela utilizando lag
siguientes tbomcas.
a Cubwa la fugas con
paradrapa imper
b. Aplique mas apdsitos

trasparentes.
¢. Utilice tira de pasta para
ostomia pars scilar la fuge. |

hL

Hay una fuga o defecto en
el tabo conector entre La
zona de b herida y of
dispositive.

1. Desconocte i fubo del
apdsite def conector de
conextdn ripida ¢ wserts la
tagm de la punta eu ¢l
conectar de conexian
tipida,

2. Si desaparece La alarma,
el problemia estard en la
zona det apdaito de la
berida (vea mas amiba) o el
cOmECTOT de Sonexion
ripida.

3. Asegimese de que el
conector de conexitn
riphia csté correctamente
concctado

El setlado en la conexion
enire ol depdsito y el
ispositive & insufici

1. Apague-d dispasitive y

D qlﬁd‘,_""
L. ]

encajado. Reinicie ¢l
dispositivo.

2. 51 ho anderior no comge
la alarma, examine
cuidadosamente ¢l conecter
de entrads al disposidve y
1a junta tdrica (consulte of
dingrams al inicio del
maniai).

Si estn zona cath dufinda
devuelva el dispositive a su
represeiante amorizado de

inactivo
Esta funcion estd disponible on Ia versitn det
software 0.66 ¥ posterrores.

f Atencioh
! IHNACT VD

4 PAUSA ALARMA
! JHMACTIVO

El chispositivo ha quedado en ¢
modo £n espern dirante mis & 15
minutos.

» La alarma emiticd wn pitido doble
cada 30 sagundos.

= La luz de estado parpadears en
cobor ambar,

*» La alarma audible puede ponerse
en pause durante 15 minntos.

* La alarma sélo puede ponerse cn
PaIsa UDY vz

El dispositivo ha quedad

en ¢l modo ¢n espere sin
haberse pulsado ningung
tocls durante miks de 15
minutos.

o apague cf dispositivo
hasta que se requicrs el
trstamjento.

-

Baterla
Consulte la seccite del roannal sobre el estado
Ge la baterin para vy Jos mensajes de pantalla.

descargada o vacla

Conecte la unidad & s tonta
de alimentacion CA para
oo la bateria.

Bloques def teclado activada

Tecladao
» 30

Blogq.
mmHQD

)A.’wﬁzdeumwiouu

bloquenda.

E:

Desbloquee pulsando el
botén de bloguea del
teclada duramte 2 segundos.

Fallo del dispanitive

El dispositi mueﬁ@m

/n 44
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irrecuperable. hardware. menmeamurmd::de ‘5045 ;
tl FALLO APARATY O Smith & Nephew.
t 1t Devolver
Dhspoaitive a0 calibrado E! dispositive oo funcionani. Servicio de reparacion Pangase en contactt con su
QECEAATIO. rvpl_'esenwmunmzadode
1 DEVICE HNOT Smith & Nephew.
HE CALIBRATYED
Falic de In bateria Ha fallado [ bateria dentro dei Fallo del equipo interno, Pongase en cOTacto con su
Fista fineidn extd disponible en lo version det dispositivo. repessentante aorizado de
software (166 y pasteriores. * Aparecerd un mensaje de alerta, Smith & Nephew para
"t BAT. DEFECT. + El indicader parpadearh en color obtener un dispositivo de
ambar. meemplazo.
2106 mmHg * S6lo puede continuarse el
NOTA: Esto sdio aparecess al estar conecmado el | tratamiento mamteniendo
dispositive o Is toma de alimentacion CA comectndo ef dispositivo eo ba tma
de alimeniacion CA.
Mantenimiento

Inspeccione el dispositivo para detectar signos visibles de dafios antes de cada uso, $i el dispositivo se ha
caido o muestra signos de daflos, no lo wtilice y devuélvalo a su representante autorizado de Smith &
Nephew,

El equipo no contiene ningtn componente que el usuario pueda reparar. No intente abrir la carcasa. Si
necesita mantenimiento, péngase en contacto con su distribuidor.

Limpleza

Es de vital importancia cumplir las directivas del centro relacionadas con Ia higiene.

La limpieza de ia carcasa de  RENASYS EZ PLUS se debe realizar segin las siguientes pautas;

« Limpie la superficie del dispositivo con un pafio suave y hitmedo.

» Utilice un agente de limpieza de nivel bajo o un desinfectante y asegiirese de que sea adecuado para el
plastico. Siga las pautas del fabricante en cuanto al uso de los agentes de limpieza.

» Humedezca otro pafio suave con agua limpia y paselo por todas las superficies para eliminar cualquier
excesg de solucion.

* Seque con un pafio suave diferente.

+ No utilice disolventes ni productos abrasivos,

* No introduzca ninguna parte d¢ RENASYS EZ PLUS en liquido ni utilice un pafio mojado si no es
necesario. No deje que entre liquido en el dispositivo. Si entra liquido en el dispositivo, pongase en
contacto con su distribuidor local.

Almacenamiento
Antes de almacenarlo durante més de dos meses, asegtirese de que la baterfa esté cargada del 100%. La
baterfa podria descargarse durante el almacenamiento. Si almacena el dispositivo durante mucho tiempo,
recargue la bateria cada 10 meses.

RENASYS EZ PLUS se debe almacenar entre 025 °C para conseguir un rendimiento 6ptimo de la
bateria, pero se puede almacenar entre -10-55 °C durante periodos cortos de tiempo.
Precaucién: Si el dispositivo ha estado sometido a temperaturas bajo cero, se debe dejar que alcance la
temperatura ambiente antes de utilizarlo ya que, de lo contrario, podria dafiarse.

Devolucidn del dispositive
Antes de devolver el dispositivo a su representante de Smith & Nephew, se deberd limpiar el dispositivo
siguiendo los pasos de la seccion de limpieza de este manual.

Ademas el dispositivo debera devolverse en su embalaje original.

: ~
MODO DE APLICACION - descartables estériles PROYISTO SEPARA] : L//
Aplicacion de la gasa i
Durante la aplicacién del apdsito utilicense técnje

protocolo de centro. Sol.amente estin aprobagds




Paso 1
Limpiar el lecho de la herida y secar dando golpecitos suaves segiin el protocolo.

Paso 2
Aplicar el sellante cutineo alrededor de la herida.

Paso 3
Recortar una sola capa de gasa no adherente y colocarla a lo largo dei fecho de ia herida.

Paso 4
Cortar el drenaje aproximadamente 2,5 cm mas corto que ia base de la berida, Formar un bucle con el
drenaje si se utiliza un drenaje acanalado o redondo.

z herida. Colocar el

drenaje encima de la gasa.
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Para drenaje en canal, envolver una gasa empapada en salino alrededor del drenaje.
NQTA: Cuando el drenaje acanalade se coloque directamente en un tracte sinusal, no es necesaric
colocar la gasa en la parte del drenaje en ¢l tracto.

Paso 7
Lienar la herida con una gasa antimicrobiana humedecida en suero salino. La gasa debe llenar
holgadamente 1a superficie de la herida. Evitar llenar demasiado la herida.

Paso 8
Colocar un apdsito transparente sobre la herida y se
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Paso 9

Paso 10

Paso 11
Conecte el tubo del depdsito al depdsito y cornience {a succidn, asegirese de que el depdsito esta
instalado correctamente.

=y

- I'..__"‘A"-‘-.A .
= e ) AN

Apdsito acabado
Tendré4 1a "apariencia de una pase™ y estard firme al tacto.

PRECAUCION: Ei drenaje mmea debe estar colocado en ¢l tracto de una fistula sin explorar,

Cambio de apdsitos
E1 apésito debe cambisrse 48 horag después de 1a aplicacidn inicial de 1a terapia. Si no s¢ observan fugas v el paciente cgi
los apositos deben cambiarse 2-3 veces a ta semana. En cago de que haya muche drenaje o ¢] drenaje contenga sedimprfos
ser necesario cambier el apdsito con més frecuencia.
inspeccionar los apdsitos regularmente.

Es posible que tas heridas infectadag necesiten cambios de apositos mas frecuentes 1 a herida debe ins
fin de comprobar que 1o haye scfiales de infeccion,

Durante todo el ratarniento, vigile ta herida para comprobar que no haya sefig
sehal de infeccion sistémica o gue l2 infeccion avanza en ln zona de ta herid,
respensable del tratamiento,

Aplicacién de la exprma




Pase |
BPesbride el tejido necrético/escara si es necesario. Limpie el lecho de 1a herida y seque con golpecitos conforme al protocolo.
+ Cada cambio de apdsito debe ir acompefiado de uns limpicza completa de 1a herida.

Paso 2
Apligue seilante cutdneo a ta zonn perilesional.
* Proteja la zona perilesional de la humedad vy del adhesivo.

v

Paso 3

Corte el apdsito de cspuma con el tamafio v 1a forma de [a herida, y coldqueto en |2 cavidad de la herids (con ¢l [ado del canal o
ranura hacia arriba). La espuma debe Hener 12 cavidad de 1a heridg v, en 1as heridas profundas, quizé sea necesario colocar trozos de
espuins. Antes de colocer 1a espuma en el lecho de In herida, puede splicarse un apdsito no adherente si es preciso.

ADVERTENCIA: Corie ta espuma de forma que se adapie holgadamente af lecho de la heridg, sin spretar, No reliene demasiado ni
fuerce 1a espuma en la herida.

+ No corte la espuma directamente sobre el lecho de 1a herida, para evitsr que caigan fragmentos de espuma en Ja herida. Después de
cortar, frote los bordes de ia espurna, para eliminar cualquier fragmento que esté suefto.

= 5t s¢ necesitan vanios trozos de espuma para cubrir el lecho de 1a herida, cuente ef ntimero de trozos de espuma presentes y
anotelo,

« La colocacién de fa espuma con [a ranura hacia arriba facilits [a introduccion def tubo de aspiracion.

= §i existe un ninel, corte la espuma con una loagitud mayor que [a del tinel, para asegurarse de que exista contacto con la espuma
en ¢ lecho/cavidad principal de la herida.

ADVERTENCIA: No coloque cspuma en tineles cicgos o sin expiorar,

Pasc 4

Cubra la espuma con pelicula transparente. La pelicula debe sobresalir de Jos mérpenes de ta herida por lo megads 5 cm, para facilitar
un sellado adecuado,
* L& pelicula debe estar fijada firnemente 2 li zona perilesional para ms




Paso 5
Perfore un agujerc peguefio (no mayor de 12mm) en el centro de La pelicule, sobre el canal de la espuma.

= El orificio serd el punto de insercién del tubo de aspiracién. Debe cstar en ¢l centro de le zona de 1a herida, para evitar que el
drenaje se apoye en los mérgenes de ia herida.

Paso &6
Recorte el drenaje con ta longitud apropiada.

Imserte el drenaje a través del orificio pequeno de la pelicuta, hasta el canal de espuma, asegurindose de gue todos los orificios de
drengje estén en coniacto con ia zona de espuma que esth debajo de la pelicula.

» Ei extremo del tubo de drenaje no debe estar en contacto con ¢f margen de 1a herida,

Paso 7
Pata crear un sellado, retice ja tira trasera de la pelicula TV3I000™ y contre la parte de pelicula del apdsito sobre ol punto de
insercidn del tube de drenaje.

Paso 8

Retire el papel protector de las lengQetas blancas, de una en una. Con una técnica de V invertida, aplique las lengiletas blancas para
fijar ¢l tubo de drenaje en posicidn v crear un s¢llado.

Retire 1a tira trasera exterior de la pelicula. Fije ¢l tubo de drenaje & ta lengteta de conexidn.

Tire para tensar lag lengiictas blancas cuando aplique la téenica de V invertids, para asegurer una buena hermeticidad.

Un eposito acabado debe estar fime al tacto. Si le preocupe qu
utilice la técnica de puente.

Cambia del aposito
Los apdsitos debert cambiarse cada 48 horas.



.

Cuando retire los ubes, ascgarese de que los clips del recipicnte y ¢l tubo de drenaje estén pmzados, para evitar guc salga\yP
de exudado por ¢l tubo. Comprucbe si s¢ han quitado de 1a herida el mismo akmero de trozos de espuma que s¢ colocaron. Ky

frecuencia.
Las heridas infectadas pueden requerir cambiar los apdsitos con mis frecuencia. Compruebe los apdsitos con regularidad vy la
aparicion de posibles sintomas de infeccion on Ia berida Si se observan signos de infeccidn sistémica o de infeccion progresivaen la
+ona de la herida, gvise inmediatamente al médico responsable del tratamiento.

No utilice depdsitos mo esterilizados en un entorno estéril

La eliminacion de los depdsitos usados debe realizarse segin los protocolos del centro asociados con la manipulacion de materiales
potencialmente infectados o biopeligrosos.

Observe las ordenanzas locales vigentes asociadas con la eliminacion de componentes de los aparatos.

Los depdsitos son dispositivos de un solo uso. No reutilizarios.

(Quiz sea necesario tambiéa cambiar los depositos regularmente duranie el tratamiento de un solo paciente si los niveles de exudado
son altos. El depdsito debe cambisese al menos una vez a le semana o cuando ¢l nivel de llenado alcance 2/3 del depdsito.

PRECAUCHONES Y ADERTENCIAS:

Advertencias:

1. Se debe prestar la méxima atencitn a ia aparicion de hemorragias. Si se observa hemorragia stbits o sangrado en mayor cantidad,
se debe interrumpir inmedistamente ¢} iratamiento, tormarse las medidas apropiadas para detencer el sangrado ¥ avisar al médico
responsabie.

2. Los pacientes con problemas de hemostasia o en tratamiento con anticoagulantes presentan un mayor riesgo de hemomagias.
Dwsrante la terapia, debe evitarse ¢l uso de productos hemostaticos que, ¢n caso de mterrumpir su administracion, pucdan aumentar
el riesgo de hemotragias.

3. Los bordes afilados o los fragmentos éseos presentes en una herida deben taparse o extracsse antes de aplicar el sistema
RENASYS EZ PLUS, debido al ricspo de perforacion de Gnganos o vasos sanguineos durante la aplicacion de la presion negativa.
4. Noutilice ni RENASYS EZ PLUS  ¢n érganos, neTvios O vBsOS Sanguinees expucstos.

5. Si se requicre desfibrilacion, desconecte el dispositive del aposito de la herida antes de aplicarla. Si el aposito pucde interforir con
12 desfibrilacion, retirelo.

6. Los dispositivos y RENASYS EZ PLUS no son compatibles con RM mi con TC. No mtroduzca ol dispositivo en 1a sala de RM
o en la zona de akance de un escémer,

7. Durante ¢l funcionamiento, el transporte, la reparacion o la climinacion de dispositivos de  RENASYS EZ PLUS y sus
accesorios, no s pucde eliminar ¢l resgo de aspiracion de liquidos infecciosos o de contaminaciin del dispositivo por un uso
incorrecto. Deben tomarse precauciones universeles para [a manipalaciin de piEZ PLUSas o equipos potenciaiments contaminados.
8. No se ha cstudiado o pacicentes pedidtricos. Cuando s prescriba este dispositivo, deben tenerse en cucnta la talle y ¢l peso del
paciente.

9. No adecuado para 50 uso en zonas con peligro de explosion (per ejemplo, unidad de oxigeno hiperbdrico).

10. No apto pam el uso cn presencia de un compuesto anestésico inflamable con aire, oxigeno u &xido nitroso.

1. Los kits de depdsitos y el dispositivo se suministran sin esterilizar, por kb que no deben utilizarse on un campo estéril,

Precantiones;

I. Deben tomarse precauciones con Jos pacientes en los siguientes casos:
= 5i estdn en bratamiento con anticoagulantes o mhibidores de agregacion plaquetatia, si sangran abumdamemente o padecen
debilidad en vasos sanguineos u Grganos.

» Pacientes con problemas de hemostasia en las heridas.

« 5i padecen malnatricion sin iratamiento,

+ Pacicries que no siguen el ratemicmo ¢ son probleméticos.

« Pacicntes con heridas muy proximas a vasos sanguineos o aponcurosis delicada J
[.as heridas infectadas pueden requerir cambiar

2. Los apdsitos con mas frecuencia.

3. Se debe examinar 1a herida con regularidad para comprobar guc no hay signos de infeccitn.

4, La terapia debe penmanecer en modo CONSTANTE duimite la totalidad del trataniiento.

En algunas situaciones, puedc que sea necesario desconectar el dispositivo de TPN del paciente, por ciemplo, para las actividades de
la vida cotidiana y prucbes diegnisticas. 5i es necesarnio desconectar al paciente, fos twbos deben cstar pinzados v sus extremos
protegidos. El tiempo que fos pacientes pocden cstar desconestados del dispositivo de TPN es una decision clinica que se toma

sobre 1a base de las caracticristicas individuales del pacicate y de le herida. Eavire Jos factores que se deben tener on cuents se
incluyen: cantidad de exndado, ubicacion de la henida, integridad del sellado del spdsito, cvaluacion de la carga bacteriana y f

rigsgo de infeccion de 1a herida y ¢l paciente.

5. Esie dispositivo sdlo puede ser wilizado por persenal cualificado y simnorizado. Elusmodeheposmrlmcmmnumtos
necesarios de la aplicacitm médica concreta en la cual se utilice RENASYS EZ PLUS,
6. 5i ¢l dispositivo ha estado sometido a temperaturas bajo cero, debe dejarse que slcance Ix temperatura ambicnte anges deutilinrlo
va que, de lo contrazio, podria dafiarse 1a unidad.
7. Ascgirese de que los 13bos estén instalados complevmmcnic ¥ sin dobleces, para evitar fugas u obstrucciones g6

9. Para tomar un bafic o ducha, es necesario desconectar al paciente del dispositivo.

10. Si penetran liquidos en ¢l dispositive, deje de utilizacio y devoélvalo al proveedor mnorizado para
11, No aplique toallitas NO-STING SKIN-PREP™ directamenitc sobre 1= herida abierta
12. Supervise regulasmente el dispositive RENASYS EZ PLUS y Iz zona g@
tratamienio temspéutico y €l biencstar del paciente,

13. Las estructuras subyacentes, como tendones y esos, deben cstar
14. El nivel de aspiracion nunca debe ser doloroso. Si el paciente sic
reducir la presitn,
15. RENASYS EZ PLUS sdlo debe utilizarse con component
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16. Asegurese de que la pinza esth cerrada sntes de desenchufir [a consola. Pars volver a conectar la consola asegiirese de que esté
activa antes de liberar Ia pinze.

17 1.a bolsa de transporte RENASYS EZ PLUS contiene imanes que pucden afectar al funcionamiento de determinados
dispositivos cléctricos, incluidos los marcapasos.

RENASYS EZ PLUS

Revise la proteccion incorporada de desbordamicnto/filtro bacteriano y reemplacela si fuera necesario.
RENASYS EZ PLUS solamente debe utilizarse en posicion vertical.

RENASYS EZ PLUS solo podré wiilizarse con ¢l depdsito 300cc- o 250cc de Smith&Nephew

Guia del usnaric

-

Botén de encendido
Enciende y apaga el dispositivo.

Indicader de bateria
Muestra ¢l estado de la duracion de Ta bateria. Parpadea cuandp Ia bateria baja a niveles que reguieren [a intervencién del usuario,

Flecha arriba.
Permite aumentar la presion y desplazarse por las opciones del mena.

Flecha abajo
Permite reducir la presion y desplazarse por las opciones del meni,

Bloquigo del teclado
Bloquea el teclado para timitar las modificaciones accidentales del tratamicnto. Cuando se activa, la luz se enciende.

Pausa de audio
Silencia la alarma unos 2-3 minutos. Cuando s¢ activa, la luz se enciende y parpades.
Si se produce una nueva alarma, se cancelard la pausa de avdio. (Esta funcion estd disponible en la version del software 0.66 y

posteriores).

Iniciar tratamienta/Seleccionar
Permiie mniciar o detencr ¢l tratamiento. También se utiliza para confimmar los ajustes del tratamicnto.

Terapia continuada
El dispositive mantendré el nivel de presidn actual sin pararse hasta que se desenchufe.

Terapia intermitente
E] dispositivo finciona ciclicamemie, encendiéndose durante 32 segundos y apagiindase durante 16 segundos, produciendo aspiracion
durante 32 segundos y apagindolo durante 16 scgundos.

Pasicion OFF (APAGADO)
Colocando el intermuptor d¢ modo de funcionamiento a esta posicion hace que el aparato se pare.

Alimentacion de red
Cuando el sistema esté conectado a una toma de pared, sc iluntinara ¢l indicador.

Sobre presitn
Si el sisterna encuentra un nivel de presién excesivamente alto {de valor =216 mmHg) el dispositivo dejara de funcionar. Sonard una

alarmna audible y se encenderd, en ¢l indicador luminoso, una luz smarilla intermitente,

Fuga
Cuéndo ¢l sistema detecta una fugs significativa, sonars una alarma y se encenders, en ¢l indicador luminoso, una luz amarilla
imermitente.

Presion baja
Si ol nivel de presidn ¢s inferior a lo programado en mas de | 5mmhg, sonard una alarma y s¢ encenderd, en ¢l indicador luminoso,
una luz amarilla intermitente.

Blogqueo de aspiracion'depisito
Cuando el sistema detecta que ¢! depdsito esté lleno o que hay un bloqueo en ¢l sistema, se encenderi el indicador luminoso de forma
ntenmitente.

Indivador de bateria
La bateria baja se indica mediante alarmes audibles y visuales. Enchuft ¢l aparato en una toma de CA inmediatamente cusndo

cscuche esta alarma,

Alarma suprimida
Al pulsar el botén syprimir alarma se silenciark 1a alamna durante aproximadamente 2-4 minutos,

Tierra
Indica la ubicacitm del dispositivo en 1a que se¢ encuentran los bomes protectores de tierra,

AE papes,
FARMACEU;}SEJUJ
MAT. 3354
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CONTRAINDICACIONES:

Eiluso de RENASYS EZ PLUS estd contraindicade en presencia de:
« Tejido necrético con presencia de escara
* Osteomielitis sin tratarniento

» Tumores malignos en la herida (exceptuados los cuidados paliativos para mejorar la calidad de vida)

» Arterias, venas, Organos o nervios expuestos
» Fistulas no entéricas o sin explorar
+ Zonas anastomgticas.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-14907-12-8
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
'ﬁcrﬁicsfa 71édica {ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion N°
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por EXSA S.R.L., se autorizd la
inscripcion 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 TRATAMIENTO DE HERIDAS POR PRESION
NEGATIVA.
Cédigo de identificacidn y nombire técnico UMDNS: 10-223 - ASPIRADORES,
PARA HERIDAS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RENASYS EZ PLUS.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: RENASYS EZ PLUS esta indicado en pacientes que
puedan beneficlarse de un dispositivo de succién (presién negativa) para
favorecer la cicatrizacidn de las heridas eliminando fluidos (incluidos fluidos
corporales y de irrigacién, exudados de las heridas y materiales infecciosos).
Entre ios tipos adecuados de heridas se incluyen:
Crénicas. Agudas. Traumaticas. Heridas sub-agudas y por dehiscencia. Ulceras
(como las de presién o diabéticas). Quemaduras de espesor parcial. Injertos y
colgajos.
Modelo/s: Equipo:
Cdodigo Descripcion
66800697 Renasys EZ PLUS - Sistema de terapia para herldas mediante
presién negativa.
Acessorios:
66800912 Renasys EZ PLUS - 800 cc.
66800913 Renasys EZ PLUS -~ 250 cc.



Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Smith & Nephew, Inc.

2) Smith Nephew, Inc.

3) Medtech Costa Rica S.A.

4) NPA de Mexico, S.A. de C.V,

5) DeRoyal Industries Inc

6) ATEK MEDICAL, LLC.

7) AVAILMED S.A, de C.V.

B) First Water Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 1) 970 Lake Carilion Dr, Suite 110- St. Petersburg,
FL 33716, Estados Unidos.

2) Endoscopy Division 76 $. Meridian Ave. Oklahoma City, OK 73107, Estados
Unidos.

3) Zona Franca, Edificio 2C, Barreal de Heredia, Costa Rica.

4) Sor Juana Inez de la Cruz #20150 Ciudad Industrial, Tijuana centro 5,
Tijuana, México 22444,

5) 1703 Hwy 33 South New Tazewell, TN 37825, Estados Unidos.

6) 620 Watson SW, Grand Rapids, MI 49504, Estados Unidos.

7) Ave. Paseo Reforma N° 8950, Interior Edi (B1, C1, E1, E2 F2, G1 (LOCAL
A, B, C, G, H) G2) Tijuana, Mexico 22116.

8) Hilldrop Lh. Ramsbury, Marlborough, Wiltshire UK SN8 2RB, Reino Unido.

Se extiende a EXSA S.R.L. el Certificado PM-1489-14, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ZZENEZHH, siendo su vigencia por cinco (5) ahos a contar

de la fecha de su emision.
DISPOSICION Ne [l 5 7 -
o 0 hwt“ﬁ
P -
/ Dr. OTTO A. ORSINGHE®

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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