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BUENOS AIRES, 23 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-7113/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Exsa SRL solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracidon 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, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado 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 inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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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.

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 inscripciéon 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®, nombre descriptivo s Sistema de tratamiento de heridas por presién
negativa y nombre técnico aspiradores para heridas, de acuerdo a o solicitado,
por Exsa SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 126—128 y 129-152 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1489-12, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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 ia presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
f
Expediente N° 1-47-7113/10-8 W U ,1L_’
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No &31}3 ......

Nombre descriptivo: Sistema de tratamiento de heridas por presién negativa.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-223 aspiradores para
heridas. |

Marca de (los) producto(s) médico(s): Renasys®.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: indicado en pacientes que pueden beneficiarse de un
dispositivo portatil de succidn (presién negativa) para favorecer la cicatrizacion
de las heridas 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

- Traumaticas

- Heridas sub-agudas y por dehiscencia

- Ulceras (como las de presién o diabéticas)

- Quemaduras de espesor parcial

Injertos y colgajos
Modelo/s: Renasys® GO - Renasys® G

- 66800164 Renasys GO - Sistema de terapia para heridas con presion

O’/ negativa
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66800165 Renasys GO - Recipiente

66800586 Renasys GO - Fuente de alimentacion

66800504 Renasys GO - Conectoren Y

66800161 Renasys GO - Adaptador de alimentacion de energia (21 volts)
66800162 Renasys GO - Depdsito portatil

66800163 Renasys GO - Correa portatil

66800058 Equipo de recipiente sellados de 250 ¢¢

66800060 Equipo de sostén de recipiente

66800133 Renasys G - Equipo basico de recubrimiento de gasa estéril
66800423 Recipiente sellado de 800 cc

66800491 Renasys G - Equipo pequeno de drenaje redondo
66800492 Renasys G - Equipo pequefo de drenaje plano

66800493 Renasys G — Equipo pequeno de drenaje acanalado
66800494 Renasys G -~ Equipo mediano de drenaje plano

66800495 Renasys G — Equipo grande de drenaje redondo

66800496 Renasys G - Equipo grande de drenaje plano

66800497 Renasys G - Equipo extra grande de drenaje redondo
66800299 Equipo de recipiente de 250 cc/ml

66800200 Recipiente de 800 ccm/|

66800194 Filtro bacteriano de rebose con tubo de 30 ¢cm

66800195 Conector Y con tubo de 30 ¢cm

Periodo de Vida Util; Renasys G: 5 aiios

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

CN/mbr,del fabricante: Smith & Nephew, Inc
o
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Fabricantes por contrato:
1- Sparton Medical Systems

2

Laxmi Electronics Moulds & Precision Engg PVT LTD
3- NPA de Mexico, SA de CV

4

DeRoyal Industries Inc.

5- Medtech Costa Rica SA

Lugar/es de elaboracién: 970 Lake Cariilon Drive, Suite 110, Ste Petersburg, FL
33716, Estados Unidos.
Fabricantes por contrato:

1- 22740 Lunn Road, Strogsville, OH 44149 Estados Unidos

2- 53/54 Epip, Whitefield, Bangalore, Karnataka, India. 560066

3

Sor Juana Inca de la Cruz # 20150, Parque Industrial, Tijuana centro 5,

Tijuana, Mexico 22444

B
[}

1595 Hwy 33 South New Tazewell, TN 37825 Estados Unidos

(9]
1

Zona Franca, Edificio 2c, Barreal de Heredia, Costa Rica

Expediente N® 1-47-7113/10-8 l .
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUET% MEDIS‘O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO III.B

PROYECTO DE RQTULQS — para producto estéril

Renasys ®

. . . . .
Sistema de tratamiento de heridas por presion negativa.
Cédigos y Modelos:
1 Codigo Nombre del producto
| 66800133 Renasys G Fquipo basico de recubrimiento de gasa estéril
66800491 Renasys G — Equipo pequeiio de drenaje redonde
66800492 Renasys G — Equipe pequeno de drenaje plano
66800493 Renasys (G — Equipe pequeiio de drenaje acanalado
66800494 Renasys — Equipe mediano de drenaje plano
66800495 Renasys G — Equipo grande de drenaje redondo
[ 66800496 | Renasys G — Fquipo grande de drenaje plano
[ 66800497 Renasys G -~ Equipe extra grande de drenaje redonde
| 66800504 Renasys - Conecteren Y
668006194 Filtro bacteriane de rebose con tibo de 30em
66800195 | Conector Y con tubo de 30cm

Fabricante:
_Smith & Nephew, Inc.
970 Lake Carillon Dr. Suite 110- St. Petersburg; FL 33716 ESTADOS UNIDOS.

Fabricante por contrato:

_ Sparton Medical Systems 22740 — Lunn Road Strongsville, OH 44149, ESTADOS UNIDOS

_ Laxmi Electronics Moulds & Precision Engg PVT LTD 53/54 Epip. Whitefield Bangalore, Karnataka, India 560066.

_ NPA de Mexico, S.A. de C.v. Sor Juana inca de !a Cruz #20150 Pargue Industrial, Tijuana centro 5 Tijuana, Mexico
22444,

_ DeRovyal Industries Inc. 1595 Hwy 33 South New Tazewell, TN 37825 ESTADOS UNIDOS

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

Impottado por: EXSA S.R.L ANDRES ROLON 694 (1642) - San [sidro — Buenos Aires- Republica
Argenting
E-mail ventas: exsacuidadoheridasieciudad.com.ar

Fecha de vencimicntor ...l

Esterilizado por Oxido de Ftileno

Proteger de la luz. almacenar en lugar seco, limpio y fresco.
No reutilizar

No re esterilizar

No utilizar si el envase individual esti dafiado o abierto
Director Técnico: Dra. Liliana Edith Parodi - MN: 9357

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1489-12

FARMACEUTICA
MAT. 9357
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PROYECTO DE ROTULQS - para producto no estéril

Renasys ®

Sistema de tratamiento de heridas por presion negativa.

Cédigos y Modelos:
[ Codigo Nombre del producto
66800058 Equipe de recipientes sellados de 250cc.
66800060 | Equipo de sostén de recipiente
66800165 Renasys GO - Recipiente
66800423 | Recipiente sellado de 800cc.
66800162 Renasys GO — Depasito portatil
| 66800299 Equipe de recipientes de 250cc/ml
66800200 | Recipiente de 800ce/ml
i 66800195 | Conector Y con tuba de 30cm J

Origen:
Fahricante:

_Smith & Nephew, Inc.
970 Lake Carillon Dr. Suite 110- St. Petersburg; FL 33716 ESTADQOS UNIDOS.

Fabricante por contrato:

_ Sparten Medical Systems 2274C - Lunn Roead Strongsville, OH 44149. ESTADOS UNIDOS

_ Laxmi Electronics Moulds & Precision Engg PVT LTD 53/54 Epip, Whitefield Bangalore, Karnataka,
India 5600E6.

_ NPA de Mexice, S.A. de C.V. Sor Juana Inca de 'a Cruz #20150 Pargue Industrial, Tijuana centro 5
Tijuana, Mexico 22444,

_ DeRoyal Industries Inc. 1595 Hwy 33 Scuth New Tazewel!, TN 37825. ESTADOS UNIDQS

_ Mediech Costa Rica S.A. Zena Franca, Edificio 2C Barreal de Heredia, Costa Rica.

Importado por: EXSA S.R.1.. ANDRES ROLON 694 (1642) - San Isidro — Buenos Aires- Reptblica
Argentina
E-mail ventas: exsacuidadoheridasticiudad.com.ar

No estéril — use solo una vez {sdlo Jos sostenes de recipientes pueden reusarse mientras no se rompan)
Proteger de la luz, almacenar en lugar seco. limpio y fresco.

Director Téenico: Dra, Liliana Edith Parodi - MN: 9357
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1489-12

MAT. 8367

ey Q.;I‘IFZ%O
R




[ EXSA —renasys GO - PM 1489-1

L3k

PROYECTO DE ROTULQS — para producto active

=
Renasys ®
. . . .
Sistema de tratamiento de heridas por presion
negativa.
Codigos y Modelos:
[ Codigo Nombre de la parte activa ]
66800164 | Renasys GO - Sistema de terapia para heridas con presion negativo
ACCESORIOS
66800386 | Renasys GO — Fuente de alimentacion
| 66800161 Renasys GO — Adaptador de alimentacitn de energia (21 volts)
[ 66800163 | Renasys GO — Correa potatil
Origen:
Fabricante:

_Smith & Nephew, Inc.
970 Lake Carillon Dr. Suite 110- St Petersburg, FL 33716 ESTADQS UNIDOS.

Fabricante por contrato:

_ Sparten Medical Systems 22740 — Lunn Road Strongsville, OH 44149, ESTADOS UNIDOS

_ Laxmi Electronics Moulds & Precision Engg PVT LTD 53/54 Epip, Whitefield Bangalore, Karnataka,
India 560066.

_ NPA de Mexice, S.A. de C. V. Sor Juana Inca de la Cruz #20150 Parque Industrial, Tijuana centro 5
Tijuana, Mexico 22444,

_ DeRoyal Industries Inc. 1595 Hwy 33 South New Tazewe!l, TN 37825. ESTADOS UNIDOS

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

Importado por:
EXSA S.R.L ANDRES ROLON 694 (1642} - San Isidro — Buenos Aires- Republica Argentina
E-mail ventas: gxsacuidadoheridasigigivdad.com.ar

No estéril

Transporte ¥ almacenamiente:
-10a33° C

30a70% liR

700 & 1060 mbar presion atmostérica.

Conexion eléctrica 220 V / 50-60 Hz (SIMBOLO: ver instrucciones de uso)

Director Técnico: Dra. Liliana Edith Parodi - MN: 9357
AUTORIZADO POR ANMAT PM 1489-12

]

1ANA £ PARCDI
FARMACEUTICA
MAT. 9357




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Renasys ®

Sistema de tratamiento de heridas por presion
negativa.

Origen:

Fabricante:
_Smith & Nephew, Inc.
970 Lake Carillon Dr. Suite 110- St. Petersburg; FL 33716 ESTADOS UNIDOS.

Fabricante por contrato:

_ Sparton Medical Systems 22740 - Lunn Road Strongsville, OH 44149. ESTADOS UNIDOS

_ Laxmi Electronics Moulds & Precision Engg PVT LTD 5§3/54 Epip, Whitefield Bangalore, Karnataka, India
5600866.

_ NPA de Mexico, 5.A. de C.V. Sor Juana Inca de la Cruz #20150 Parque Incustrial, T{juana centro §
Tijuana, Mexico 22444,

_ DeRoyal Industries Inc. 1595 Hwy 33 South New Tazewell, TN 37825. ESTADOS UNIDOS

_ Mediech Costa Rica 5.A. Zona Franca, Edificic 2C Barreal de Heredia, Costa Rica.

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

Caracteristicas de productos estériles:
¢ Esterilizado por Oxido de Etileno.
e Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, limpia vy fresco.
e  Noreutilizar,
¢ No re esterilizar.
e No utilizar si el envase individual estd daflado o abierto,

Caracteristicas de productos no estériles:
+  Noestéril.
s Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, Himpio y fresco.

Caracteristicas de produclos activos:
e Noestéril.
e Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco.

RENASYS™ (GO es un dispositivo de sistema de tratamiento de heridas por presion negativa (TPN}
portatil. Esta disefiado para usarse con una fuente de alimentacion de Smith & Nephew. Se necesitan kits
de apdsitos para heridas de Smith & Nephew para usar correcta y eficazmente el dispositivo v canastos
para recoleccion de fluidos RENASYS GO.

E! dispositive se acopla al depdsito (recipiente de 800ce o 250ce seglin corresponda) y este Gitimo al tubo
del apdsito mediante un conector Y.

Director Fécnico: Dra. LiHana Edith Parodi - MN: 9357




[ EXSA —renasys GO — PM 1489-12

434

AUTORIZADO POR ANMAT PM 1489-12

INDICACIONES:

RENASYS G{¥ esta indicado en pacientes que pueden beneficiarse de un dispositive de succion (presion
negativa) para favorecer la cicatrizacién de las heridas eliminando Nuidos (incluidos fluides corperales y
de irrigacion. exudados de las heridas v 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

= [njertos ¥ colgajos.

FORMAS DE USO:

RENASYS GO:

Seleccion de dispositives

[.os depositos RENASYS GO ulilizan un filtro bacteriano integral de 2 fases para proteger el dispositivo
contra €] desbordamiento v la diseminacion de microorganismos aspirados. El depésito esté disefiado para
uttlizar en un solo paciente. NO REUTILIZAR.

El deposite sc debe cambiar al menos una vez a la semana o cuando esté lleno. Puede ser necesario
cambiar los depdsitos con regularidad durante los episodios de tratamiento de un solo paciente si los
niveles de exudado son altos.

Si el deposito muestra sefiales de haber sutrido dafios, deséchelo y utilice uno nueve.

Los kits de depdsitos se suministran sin esterilizar, por lo que no deben utilizarse en un campo estéril.

Instalacion del dispositivo

L. Apague el dispositivo.

2. Retire la cinta de papel que se encuentra alrededor del tubo del depdsito para soltar el tubo
completamente.

3. Abra ambos clips de color naranja.

4, Alinee el depésite de modo que las marcas de volumen queden corientadas hacia delante.
3. Empuje el deposito suavemente sobre el puerto de entrada del dispositivo.

6. Cierre los dos clips de celor naranja (se oird un chasquidoe al engancharse).

Retirada o cambio del dispositivo,

Suelle el tubo del aposilo para mantener temporalmente una presién negativa en la zona del apdsito y para
evitar que gotee exudado de la herida, si lo hubiera, per el tubo.

. Apaguce ¢ dispositivo.

. Desconecte el tubo del depdsito del tubo del aposito.

. Retire los tapones de ambos extremos del conector del tubo.

. Suelte los clips de color naranja de ambos lados del depésito y tire suavemente alejandolo del
dispositivo.

]
2
3
4

El desechio de los deposites usados debe realizarse segun los protocolos del centro o las normuativas
localesSobre el tratamiento de residuos bio-peligrosos o posiblemente infectados.

PAROD!
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Tubo del recipiente

Desco

No conecte los tubos [I
al extremo abiertlo
del conector en T que

se inserla en el tubo
del deposita ni lo cubra. % ﬁ

Puesta en marcha del dispositive

El dispositive funciona tanto con bateria como con alimentacion por CA.

Si es necesario utilizar la bateria para el primer uso del dispositivo, ésta debe cargarse desde una fuente de
CA hasta que ¢l indicador de color verde de la bateria esté iluminado de forma constante. Durante el
proceso de carga, 1a luz de color verde parpadeara.

Si se necesita alimentacion de CA, conecte la fuente de alimentacién al puerto de entrada del enchufe,
situado en un lateral del dispositivo.

St el dispositivo sc utiliza por primera vez. se ofrecera la siguiente opetdn que permite al usuario
seleccionar ¢l idioma que desee.

> Engl i sh
Oansk

t PAROD!

A RMACEUTICA
MAT. 9367
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Seleccion de idioma

Para cambiar el idioma en cualquier momento

1. Apague el dispositivo.

2. Pulse simultaneamente los botones de flecha arriba + seleecidn + encendido durante 2 segundos.

3. El idioma se puede seleecionar utilizando los botones de flecha arriba y flecha abajo seguidos del boton
de seleccion.

4. Pulsando el botén de seleccidn en este momento se iniciard el tratamiento en el modo continuo
80mmHg.,

Inicio del trafamiento
Pulse ¢l botén de eneendido durante dos (2) segundos y el dispositivo mostrara:

i1 z2nvends
In: < bandao VXXX
En E s p s ¢ a
* g u ram H g

« Para seleccionar el ajuste de vacio preserito, utilice los botones de flecha arriba y flecha abujo.
» Pulse el botdn de seleccion y se iniciard el tratamiento.

Cant osonouo
» 8 4 mem Hog

El ajuste del nivel de vacio es una deeision que debe tomar el profesional sanitario basandose en la
evaluacion individual de una herida particular. Deben seguirse estag directrices generales:

+ 40-120 mmHg es el rango de presion terapéutica recomendado.

* Los niveles mds bajos de presion son generalmente eficaces y més tolerabies.

+ El nivel de aspiracidn nunca debe ser dolorose. Si el paciente stente molestias por ¢l nivel de vacio,
debe considerarse reducirlo.
El dispositivo mostrara el nivel de presion establecido, El funcionamiento fuera de estos niveles dard
como resultado una ajarma.
Precaucidn: Antcs de iniciar el tratamiento asegirese de que el dispositivo no se encuentre a mas de 50cm
por encima de la herida y de que esté alejado de fuentes directas de calor.

Interrupcion/Ajuste del fratamiento

El tratamiento se puede interrumpir y reiniciar pulsando el boton de seleccién una vez, Cuando se
intertumpe. el dispositivo muestra un mensaje de estado en espera en la pantalla y el nivel de tratamiento
s¢ pucde cambiar utilizande los botones de flecha arriba y flecha abajo.

Blogqueo o desblogueo del teclado
Para bloquear la interfaz del usuario cuando el dispositivo esta activo pulse el botdn de blogqueo del
teclado durante 2 segundos y se encenderd la luz azul.

Teoiadoao 81 ¢q
» & 0 g H ¢

Si después de 10 minutos no se ha utilizado el teclado de la interfaz del usuario, el teclado se bloqueard
aulomaticamente.

St después de 10 minutos en modo activo no se ha utilizado el teclado de la interfaz det usuario, el tectado
s¢ blogueara automaticamente. {Esta funcion esta disponible en la version del software (.66 y
posleriores).

La luz azul situada sobre el boton de bloqueo del teclado se encenderd.

Para desbloquear la interfaz del usuario pulse el botdn de bloqueo del teclado de nuevo durante 2
segundos.

Teotiade Ac t w0
> g & mmH o

Nota: Al bloquear el teclado, sdlo se bloquean las filas inferiores de teclas; ¢l botdn de encendido no se
bloquea.




Apagado del dispositive
Pulse el botdn de encendido duraate 2 segundos y el dispositivo se apagara.

Modos de funcionomiento

Hay 2 modos de funcionamiento: Constante e [ntermitente.
Nota; El modo Constante es el recomendado para TPN,

En e!f modo Constanle, el dispositivo mantendsa el nivel de vacio seleccionado sin detenerse hasta gue se
apague.

En el modo Intermitente, el dispositivo pasa de encendido a apagado en incrementos de 5 minutos
“Encendido™ (vacio activo) y 2 minutos “Apagado™ (sin vacio).

Para cambiar el trutamiento entre mode continuo e intermitente:

1. Apague cl dispositivo.

2. Pulse simultineamente los botones de flecha abajo + seleccion + encendido durante 2 segundos.

3. Pulsc los botones de flecha arriba o flecha abajo para cambiar entre los modos Constante e Intermitente
y pulse el botdn de seleccidn para confirmar.

4. Una vez iniciado el tratamiento, la pantalla mostrard qué modo de tratamiento se ha seleccionado.

Informacion pora el médico — Tiempo del tratamientto
El dispositivo muestra informacion que permite al médico ver cudnto tiempo de tratamiento (total de
horas y minutos de tratamiento constante o intermitente) se ha administrado al paciente.
Para acceder a esta pantalla, es necesario seguir estos pasos:
I. Apague ¢l dispositivo.
. Pulse simultancamente Jos botones de flecha abaju + seleccion + encendido durante 2 segundos.
. Pulse el botdn de flecha abajo para mostrar el tiempo v pulse ¢l botdn de seleccidn.
. Una vez pulsado el botdn de seleccion, el dispositivo mostrard la siguiente pantalla:
Tiemypao AT v

e bo

Aok XL XX H . X X 11

5. La puntalla sc mostrara durante 6 segundos vy después volvera al mend principal.

Puara restublecer el tiempo:
1. Puisc el botén de flecha abajo para pasar a borrar el tiempo v pulse el botén de seleccidn.
2. Una vez pulsado el botén de seleccion, el dispositivo mostrara lo siguiente:

Borooroal Tiempoauo
e A c oty oy oo 7
- Pulse el botdn de seleccion de nuevo para confirmar que desea borrar el tiempo de actividad.
. Pulse el boton de flecha abajo para pasar a borrar el tiempo y pulse el boton de seleccion.
. Una vez pulsado el botdn de seleccidn, el dispositivo mostrard el siguiente mensaje durante 5 segundos
antes de volver al mend principal:

L L s

Tiempo Aot i v
B oo r 3o

Informacion para el médico — Tiempo total

Esta funcion estd disponible en la versidn del software 0.66 v posteriores,

El dispositivo muestra el nimero fotal de horas acumuladas en el modo activo. Este tiempo no puede
restablecerse.

Para acceder a esta pantalla, es necesario tomar los pasos siguientes:

. Apague el dispositivo.

. Pulse simulianeamente los botones de flecha abajo + seleccion + alimentacion durante 2 segundos.
. Pulse el botan de fiecha abajo para mostrar el tiempo total y pulse el botdn de seleccion.

. seleceion, el dispositivo mostrara la pantalla siguiente:

LT R O

ey

Hor as Tet sl e s

L x X XX H
5. La pantalla se mostirard durante 5 segundos y luego regresara al menG principal.
Informacion para el médico — Carga de la baterin

Esta funcion esta disponible en la versidn del software 0.66 y postertores.

E! dispositiva muestra ¢l porcentaje de carga de la bateria que queda.

Para acceder a esta pantalla, es necesario tomar los pasos siguientes:

I. Apague el dispositivo,

2. Pulse gnmuitaneamente los botones de flecha abajo + seleceion + alimentacion durante 2 segundos.

)
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3. Pulse el boton de flecha abajo para mostrar la carga de la bateria y puise el botdn de seleccidn.
4. Una vez que se haya pulsado el botén de seleccidn, el dispositivo mostraré la pantalla siguiente:

Hiwve
» % X X Gs

Bater boa

5. Pulse el botdn de seleccidn y la pantalia volvera al meni principal.

Alimentacion de bateria

El dispositive puede utilizarse con alimentacion de bateria para permitir mayor movilidad al usuario. Una
bateria completamente cargada tendra una duracidén de 20 horas.
Durante el tratamiento, si el indicador de bateria indica que la vida de la bateria es baja, se puede conectar
¢l adaptador de alimentacion de bateria a un enchufe de CA sin que haya interrupcion durante ef

tratamiento para que se cargue la bateria.

Indicador de estado de la bateria

RENASYS GO contiene una baterfa recargable de iones de [itio que admite aproximadamente 300-500
recargas. Existen varios indicadores de nivel de bateria en el dispositivo RENASYS GO.

Indicador

[ Nivel de bateria

Accion

Sateq ia

» Bl mmHg

Cargada

La bateria estd completamente
cargada y quedan hasta 20
horas de tiempo de
tratamiento. El indicador
muestra una juz verde
continua.

No se requiere ningin tipo de
accion. :

A la bateria le quedan hasta
10 horas de tiempo de
tratamiento, El indicador
mucstra una luz verde
intermilente,

No se requiere ningln tipo de
accion.

il

AlLenc:an
: A art e i3 Boa

iy,

it

A la bateria le quedan hasta 6
horas de tiempo de
tratamiento. El indicador
muestra una luz ambar
continua y una luz verde
intermitente,

No se requiere ningln tipo de
accion.

A labateria le quedan hasta 3
horas de tiempo de
tratamiento. El indicador
muestra una luz ambar. La
pantalla mostrard un mensaje
y se disparara una alarma
sonora mediante un pitido
doble cada 30 segundos.

La alarma se puede detener
pulsando el botdn Pausa de
audie en la interfaz de
usuario. Conecte el
dispositivo a la toma de
alimentacion CA para iniciar
fa carga.

RECARGAR
g at

Muy 8a

b

.
R W]

A [a bateria [e queda hasta |
hora de tiempo de tratamiento.
El indicador muestra una luz
ambar intermitente. La
pantalla mostrard un mensaje
y se disparard ung alarma
sonora mediante un pitide
triple cada !0 segundos.

Se deberé conectar el
dispositivo a la toma de
alimentacion CA tan pronto
como sea posible.

RECARGAR
3 a4t

8 a3 i

M

a

A la bateria le quedan hasta 2
minutos de tiempo de
tratamiento. El indicador
muestra una luz dmbar
intermitente. La pantalla
mostrard un mensaje y se

disparard una alarma sonora
que durara de 2 minuios.

Se debers conectar el
dispositivo a la toma de
alimentacion CA
inmediatamente,

L
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RECARGAR
FALLDG

YA
BATER A

L]

Tras dos minutos en un estado
extremadamente bajo, el
dispositivo se apagara.

Conecte el dispositivo a la
toma de alimentacion CA.

\

Cargandao

Cuando se haya enchufado a
la toma de alimentacion CA

No se requiere ringiin tipo de
accion. La carga del

Esta funcion estd disponible en la

L

version del saftware 0.66 y posteriores.

alimentacion CA.

cuando esté conectado ¢l
dispositivo a la toma de

S0 mo Py para vargarse, la pantalla dispositivo puede durar hasta

mostrard un mensaje que 3 horas.

indicara que se esld cargando

y ei indicador mostrard ung

luz verde intermitente.

Ha fallado la unidad de la El tratamiento solo puede

TYOBAT. DEFELCT .| baterfa dentro del dispositive. | continuarse manteniendo el
> 100 mmHyg ¢ | NOTA: Esto slo se mostrara | dispositivo conectado a la
&

toma de alimentacion CA.
Pongase en contacto con el
representante autorizado de
Smith & Nephew para obtener
un dispositivo de reemplazo.

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

Alarmas guta de resolucion de problemas

Alarma/ Mensaje

Descripcion

causa

Remedio

Vacio bajo
Tl ALERTA
il PRES I OH BAJA
Y PAuSA ALARWMA
PRES IOH BAJA
FaRn TERAPLEA
PRESIOH BAJA

El nivel de vacio es
bajo o hay una fuga en
el sistema durante mas
de 30 segundos.

[La alarma sonara
emiticndo un pitido
triple cada 10 segundos.
* La luz de estado
parpadeard en color
ambar.

» Si el sistema se sella,
la alarma se reiniciara
de forma automatica.

+ La alarma sonora se
detendra durante
aproximadamente 2-3
minutos.

« El dispositivo
detendra el tratamiento
tras 5 pausas, sin
corregir el vacio.

Existc una fuga
en/alrededor de la
zona del apdsito.

/

1. Compruebe si
hay defectos en el
apdsito como
pliegues.
hendiduras o si la
piel tiene arrugas,
2. Busque sellados
parciales en la
salida de drenaje ¥
alrededor de la
herida y de los
apositos
transparentes.

3. Escuche si hay
movimiente de aire
en lazona de la
herida.

4. Sienta si hay
movimiento de aire
dentro o fuera de la
zona de la herida,
5. Si se descubre
una fuga, sélleta
wtijizando las
siguientes téenicas:
a. Cubra la fuga
con esparadrapo
impermeable.

b. Aplique mds
apésitos
iransparentes.

¢c. Utilice tira de
pasta para ostomia
para seflar la fuga.

Hay una fuga o
defecto en el tubo

1. Desconecte el
tubo del apésite del

£ PARODI
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conector entre la
zona de la herida y
el dispositivo.

conector de V
conexion ripida e
inserte latapa de la
punta en el -
conector de
conexion rapida.

2. Si desaparece la
alarma, el
problema estari en
la zona del apdsito
de la herida (vea
mas arriba) o el
conector de
conexion rapida.

3. Asegurese de
que el conector de
conexion rapida
esté correctamente

conectado,
El selladoen la 1. Apague el
conexion entre el dispositivo y

deposito vy el
dispositivo es
insuficiente,

compruebe que el
deposito esté
correctamente
encajado. Reinicie
el dispositivo.

2. Si lo anterior no
corrige la alarma,
examine
cuidadosamente ¢l
conector de entrada
al dispositivo v la

junta torica

(consulte ef
diagrama del
dispositivo al inicio
del manual). St esta
zong esta dafiada,
devuelva el
dispositivo a su
representante
autorizado de
Smith & Nephew,

Vacio excesivo

H HLERT
Pt P RES|

A
O H

ALTA

El sistema ha
encontrado una

condicion de vacio alto.

« La alarma sonara
emitiendo un pitido
triple cada diez
segundos.

» L.a luz de estado
parpadeard en color
ambar.

* Esta alarma no se
puede detener y deberd
ser investigada y
reparada por el
profesional sanitario.
» Una vez reparada, la

El dispositivo ha
detectado un
estado de vacio
alto
potencialmente
debido a un mal
funcionamiento del
dispositivo o
blogueo de linea.

1. Coloque ¢l
dispositivo en el
modo de espera.
2. Compruebe que
todas tas lineas
estin abiertas v
elimine los
bloqueos.

3. Compruebe que
¢l depésito no esteé
lleno.

4. Si la alarma
sigue sonando,
sustituya ¢l
depdsito por uno
nuevo,

5. 5i vuelve a sonar

LI E. PARGDI
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automdticamente y la

luz de estado volvera al

color verde,

alarma se reiniciara

que el dispositivo
no funcione
correctamente,
Pongase en
contacto con su

representante
autorizado de
] Smith & Nephew.
Vacio excesivo E! sistemma ha detectado | La bomba ha 1. Apague el
un vacio excesivamente | funcionado de dispositivo y
FRR5 TETAF T A alto (de >235 mmHg). forma incorrecta y | reinicielo.

SO8REPRES 4

on ]

* El interruptor de
seguridad de vacto se
pondra en marcha v el
dispositivo detendra el
tfratamiento.

* La alarma sonard
emitiendo un pitido
triple cada diez
segundos.

ha alcanzado un
nivel de vacio
exCesivo.

2, Si vuelve a sonar
la alarma de error
es porque puede
que el dispositivo
no funcione
correctamente.
Pongase en
contacte con su
representante

» La luz de estado sera autorizado de
de color dmbar e Smith & Nephew.
intermitente.
Biogueo/Depdsito Ileno El sistema detecta que Blogueo en los 1. Asegurese de
NOTA: La alarma de blogueo de | ¢l depdsito estd lleno o | tubos, deposito que la pinza del
aspiracion/depésito lleno de que hay un blogueo en lleno o filtro tubo esté abierta.
RENASYS GO detecta bloqueos | el sistema. interno del 2. Campruebe st
desde el conector en T al » La alarma sonard deposito cubterto hay un bloqueo en
deposito. emitiendo un pitido de exudado. el tubo (el tubo estd
TR T ERT A triple cada diez doblado. hay un
L ATASCO LLEHGO scgundos. bloqueo por
* La luz de estado sedimentos o se ha
T AU S A ALEZEWME parpadeard en color - acumulado ¢l
ATASTH LLEND dmbar. liquido en el tubo
* No habrd presion debido a que el
negativa cn la zona de tubo del sistema
T P AR L TERAT A la herida. estd mas bajo que
ATASCG LLEHO * St el problema el dispositivo).
desaparece, la alarma se 3. Asegurese de
reiniciard de forma que el deposito no

esté lleno, o el
filtro interno del
depdsito no esté
cubierto de
exudado,

automatica.

* La alarma sonora se
detendrd durante
aproximadamente 2—3
minutos.

+ El dispositivo
detendra el tratamiento
tras 5 pausas, sin
corregir ¢l vacio,

Ej sistema ha detectado
una fuga significativa

1. Compruche si
hay defectos en el

Existe una fuga
en/alrededor de la

Flujo alto/Alarma de fuga

T A LEETA durante mds del zona del apdsito. apdsilo como
L EscaRz minuto: pliegues,
* La alarma sonard hendiduras o si Ia
emitiendo un pitido piel tiene arrugas.
T P AUSE AL ARWA triple cada diez 2. Busque sellados
t 1 ESC APE segundos. parciales en la
* La luz de estado [ salida de drenaje y
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parpadeara en color
ambar.

* Si el sistema se sella,
ja alarma se reiniciara
de forma automatica,
+ La alarma sonora se
detendra durante
aproximadamente 2-3
minutos.

{

apositos
transparentes.

3. Escuche st hay
movimiento de aire
enlazona de la
herida.

4.5 se descubre
una fuga, séllela
utilizando las
siguientes técnicas:
a. Cubra la fuga
con esparadrapo
impermeable.

b. Aplique mas
apositos
transparentes.

¢, Utilice tira de
pasta para ostomia
para sellar la fuga,

alrededor de 1a\%% ™
herida y de los J

Hay una fuga o
defecto en el tubo
conector entre la
zona de la herida y
el dispositivo.

1. Desconecte el
tubo del aposito del
conector de
conexion ripida e
inserte la tapa de la
punta en ¢l
conector de
conexion rapida.
2. Si desaparece la
alarma, el
problema estard en
la zona del apdsito
de la herida (vea
mas arriba) o e}
conector de
conexion rapida,
3. Aseplrese de
que el conector de
conexion rapida
esté correctamente
conectado.

El sellado en [a
conexion entre el
deposito y el
dispositivo es
insuficiente.

1. Apague ¢l
dispositivo y
compruebe que el
deposito esté
correctamente
encajado. Reinicie
el dispositivo.

2. Si lo anterior no
corrige la alarma,
examine
cuidadosamente el
conector de entrada
al dispositivo v la
junta torica
{consulte el
diagrama al inicio
del manual).

Si esta zona estd
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dafiada, devuelva
el dispositivo a su
representante
autorizado de
Smith & Nephew.

Inactivo

Esta funcion esta disponible en ia
version del software (1,66 v
posteriores.

Al e n g toonn

LHACT E VD
. PAUS A ALARMKEA
I AL T IV D

El dispositivo ha
quedado en el modo en
espera durante mas de
13 minutos.

* La alarma emitird un
pitido doble cada 30
segundos.

« La luz de estado
parpadeard en color
dmbar.

« La alarma audible
puede ponerse en pausa
durante 15 minutos.

« La alarma s6lo puede
PONErse en pausa una
VEZ.

El dispositivo ha
quedado en el
modo en espera sin
haberse pulsado
ninguna tecla
durante mas de 15
minutos.

Seleccione un
ajuste de vacio e
inicie el
tratamiento o
apague el
dispositivo hasta
que se requiera el
tratamiento.

Bateria

Consulte la seceidn del manual
sobre el estado de la bateria para
ver los mensajes de pantalla.

Bateria
parcialmente
descargada o
vacia.

Conecte la unidad
a la toma de
alimentacion CA
para cargar la
bateria.

N

Blogueo del teclado activado

La interfaz de
usuario esta

Desbloquee
pulsando el botdn

LALIBRATED

Tere i ado 21 aq blequeada. de bloqueo del
» 0 mmidy teclado durante 2
segundos.
Fallo del dispositivo El dispositivo tiene un Error interno de Pongase en
error irrecuperable. software 0 contacto con su
T FALLG APARET hardware. repréesentante
L Doy ivel autorizado de
Smith & Nephew.
Dispositive no calibrade El dispositivo no Servicio de Pdngase en
funcionara. reparacion contacto ¢on su
DEY1ICE HNaT necesario. representante

aulovizado de
Smith & Nephew.

Fallo de la bateria
Esta funcion estd disponible en la
version del software .66y

posteriores.
v B AT . EEFECT .
L momH g

NOTA: Esta sdlo aparecerd al
estar conectado el dispositivo a la
toma de alimentacion CA

Ha tallado la bateria
dentro del dispositive.
+ Aparecerd un mensaje
de alerta.
« ] indicador
parpadeara en color
ambar,
* 360 puede
continuarse el
tratamiento
manteniendo conectado
el dispesitivoen la

a de alimentacion

| CA.

Fallo del equipo
interno.

Pdngase en
comntacto con su
representante
autorizado de
Smith & Nephew
para obtener un
dispositivo de
reemplazo.




I

Mantenimiento

Inspeccione ¢l dispositivo para detectar signos visibles de dafios antes de cada uso. Si el dispositivo se ha
cafdo 0 muestra signos de dafios, no lo utilice y devuélvalo a su representante autorizado de Smith &
Nephew.

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

Limpieza

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

L.a limpieza de {a carcasa de RENASYS GO se debe realizar segln las siguientes pautas:

« Limpie la superficie del dispositivo con un paio suave y humedo.

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

= Humedezca otro pafio suave con agua limpia y pasclo por todas las superficies para eliminar cuatquier
exceso de selucion.

* Seque con un pafio suave diferente.

« No utilice disolventes ni productos abrasivos.

- No introduzeca ninguna parte de RENASYS GO en liquido ni utilice un pafic mejado si no es necesario.
No deje que entre liquido en el dispositivo. Si entra liquido en el dispositivo, péngase en contacto con su
distribuidor local.

Almacenamiento

Antes de almacenario durante mas de dos meses, aseglrese de que la bateria esté cargada del 100%. La
bateria podria descargarse durante el almacenamiento. St almacena el dispositivo durante mucho tiempo,
recargue la bateria cada 10 meses.

RENASYS GO se debe almacenar entre 0-25 °C para conseguir un rendimiento dptimo de la bateria,
pero se puede almacenar entre -10-53 °C durante periodos cortos de tiempo.

Precaucion: 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.

Devolucion del dispositivo

Antes de devolver el dispositivo a su representante de Smith & Nephew, se debera limpiar el dispositive
siguiendo los pasos de la seccidn de limpieza de este manual.

Ademas el dispositivo debera devolverse en su embalaje original.

Aplicacion de la gasa
Durante la aplicacion del apdsito utilicense wéenicas limpias o estériles/aséplicas, dependiendo del

protocolo de centro. Solamente estan aprobados os kits de apdsitos para heridas y depositos de Smith &
Nephew para su utilizacién con RENASYS GO.

Y x

Paso |
Limpiar el lecha de la herida v secar dando goipecitos suaves segin ¢l protocolo.

L0 E PARODI
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Paso 2
Aplicar el sellante cutdneo alrededor de la herida.

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

AN /\,yf

'Xf/
M\

f\} y/
- Paso 5
Aplicar una capa de gasa antimicrobiana humedecida en suero salino al lecho de la herida. Colocar ei

drenaje encima de la gasa.

//\_/\’/“ L

Para drenaje en canal. envolver una gasa empapada en salino alrededor del drenaje
NOTA: Cuando el drenaje acanalado se coloque directamente en un tracto smusal, no es necesario
colocar la gasa en la parte del drenaje en el tracto.

IANA E. PAROD!
FARMACEUTICA
MAT. 9357




\ EXSA - renasys

Paso 6
Aplicar parte de la pasta para ostomia en el borde de la herida para fijar el drenaje en su posicidn.

e

Paso 7
Llenar la herida con una gasa antimicrobiana humedecida en suero salino. La gasa debe llenar
holgadamente Ia supertficie de la herida. Evitar llenar demasiado la herida,

Paso 8
Celocar un apdsito transparente sobre la herida y sellar,

Paso 9
Crear un sello pinzando la pasta de la banda de oslomia.

Paso 10
Ascgure el tubo de drenaje al depdsito en el sitio del adaptador.

ANA E. PARODI
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Paso 11
Conecte el wbo del depdsito al depdsito y comience la succion, aseglrese de que el depdsito esta
instalado correctamente.

Aposito acabado
Tendra la "apariencia de una pasa" vy estara firme al tacto.

PRECAUCION: El drenaje nunca debe estar colocado en el tracto de una fistula sin explorar.

Cambio de apdsitos

El aposito debe cambiarse 48 horas después de la aplicacion inicial de ia terapia. Si no se observan fugas
y el paciente estd comodo. los apositos deben cambiarse 2-3 veces a la semana. En caso de que haya
mucho drenaje o ¢l drenaje contenga sedimentos, puede ser necesario cambiar el apdsito con mas
frecuencia,

[nspeccionar los apdsitos regularmente.

Es posible que las heridas infectadas necesiten cambios de apdsitos méas frecuentes. La herida debe
inspeccionarse regularmente a fin de comprobar que no haya sefiales de infeccion.

Durante todo ¢l tratamiento, vigile la herida para comprobar que no haya sefales de 1nfecc:10n local o
sistémica. Si se observa alguna sefial de infeccion sistémica ¢ que la infeccion avanza en [a zona de la
herida, pongase en contacio inmediaiamente con el médico responsable del tratamiento.

Aplicacion de la espuma
Utilice téenicas limpias o estériles para la aplicacion, conforme al protocolo de su institucion.

Paso |

Desbride el tejido necrdtico/escara si ¢s necesario. Limpie ¢! lecho de la herida y seque con golpecitos
conforme al protocalo.

*» Cada cambio de aposito debe ir acompafiado de una limpieza completa de [a herida.

N
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Paso 2
Aplique sellante cutdneo a la zona perilesional.
* Proteja la zona perilesional de la humedad y del adhesivo.

N

Paso 3

Corte ¢l apdsito de espuma con el tamafio y la forma de la herida, y coléquelo en la cavidad de la herida
{con ¢! lado del canal o ranura hacia arriba). La espuma debe llenar 1a cavidad de 1a herida y, en las
heridas profundas. quiza sea necesario colocar trozos de espuma. Antes de colocar la espuma en el lecho
de la herida, pucde aplicarse un apdsito no adherente st es preciso.

ADVERTENCIA: Corte la espuma de forma que se adapte hoigadamente ai lecho de la herida, sin
apretar. No rellene demasiado ni fuerce la espuma en la herida.

+ No corte la espuma directamente sobre €! lecho de la herida, para evitar que caigan fragmentos de
espuma en la herida. Después de cortar. frote los berdes de la espuma, para eliminar cuaiquier fragmento
gue esté suelto.

« Si se necesitan varios trazos de espuma para cubrir ¢! lecho de la herida, cuente el niimero de trozos de
espuma presentes y anotelo,

« La colocacion de la espuma con la ranura hacia arriba facilita la introduccion de! tubo de aspiracion.

» Si existe un thnel, corte la espuma con una longitud mayor que la del tinel, para asegurarse de que
cxisla contacto con la espuma en el lecho/cavidad principal de la herida.

ADVERTENCIA: No coloque espuma en tdneles ciegos o sin explorar.

Paso 4 .

Cubra la espuma con pelicula transparente. La pelicula debe sobresalir de los mirgenes de Ia herida por lo
menos 3 cm. para facilitar un seilado adecuado.

+ La pelicula debe estar filada firmemente a la zona perilesional para mantener un sellado hermético.

Paso 3

Perfore un agujero pequefio (no mayor de 12mm) en el centro de la pelicula, sobre el canal de la espuma.
« El orificio serd el punto de insercién de! tubo de aspiracidn. Debe estar en el centro de la zona de la
herida, para evitar que el drenaje se apoye en los margenes de la herida.

TR
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Paso 6

Recorte el drenaje con la longitud apropiada,

[nserte el drenaje a través del orificio pequefio de la pelicula, hasta el canal de espuma, asegurandose de
que todos los orificios de drenaje estén en contacio con la zona de espuma que estd debajo de la pelicula.
« El extremo del tubo de drenaje no debe estar en contacto con el margen de la herida.

Paso 7
Para crear un sellado. retire la tira trasera de ia pelicula IV3000™ y centre la parte de pelicula del apésito
sobre el punto de insercion del tubo de drenaje.

Paso §

Retire ¢l papel protector de as lengiietas blancas, de una en una. Con una téenica de V invertida, aplique
las lenglietas blancas para fijar el tubo de drenaje en posicion y crear un sellado.

Retire la tira trasera exterior de la pelicula. Fije el tubo de drenaje a la lengtlieta de conexion.

Tire para tensar las lengiietas blancas cuando aplique la técnica de V invertida, para asegurar una buena
hermeticidad.

Puso 9

Encienda la bomba y compruebe si el tubo de drenaje estd bien sellado.

Un apdsito acabado debe estar firme al tacto. Si le preocupa gue el tubo pueda ejercer presion sobre los
médrgenes de la herida. utilice la téenica de puente.

Cumbio del aposite

Los apositos deben cambiarse cada 48 horas.

Cuando retire los tubos, aseglrese de que los clips del recipiente v el tubo de drenaje estén pinzados, para
cvitar que salga un exceso de exudado por el tubo. Compruebe si se han guitado de 1a herida el mismo
numero de trozos de espuma que se colocaron. En los casos de exudado abundante, con sedimentos o de
heridas infectadas, puede que sea necesario cambiar los apOsitos con més frecuencia.

Las heridas infectadas pueden requerir cambiar 10s apésitos con més frecuencia. Compruebe 10s apdsitos
con regularidad v la aparicion de postbles sintomas de inteccion en la herida. Si se observan signos de
inteceion sistémica o de infeccion progresiva en la zona de la herida, avise inmediatamente al médico
responsable del tratamiento.

Ne utilice deposites no esterilizados en un entorno estéril.

La eliminacidn de los depdsitos usados debe realizarse segln los protocolos del centro asociados con la
manipulacion de materiales polenciaimente infectados o biopeligrosos.

Observe lag ordenanzas locales vigentes asociadas con la eliminacién de componentes de los aparatos.
Los depbsitos son dispositivos de un sot6 uso. No reutilizarlos.
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(Quiza sea necesario también cambiar los depositos regularmente durante el tratamiento de un solo
paciente si los niveles de exudadoe son altos, El deposito debe cambiarse al menos una vez a la semand
cuando el nivel de llenado alcance 2/3 del deposito.

PRECAUCIONES Y ADERTENCIAS:

Advertencias:

I. Se debe prestar ta maxima atencién a la aparicion de hemorragias. Si se observa hemorragia sibita o
sangrado en mayor cantidad, se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento, tomarse las medidas
apropiadas para detener el sangrado y avisar al médico responsabte.

2. Los pacientes con problemas de hemostasia o en tratamiento con anticoagulantes presentan un mayor
riesgo de hemorragias. Durante la terapia, debe evitarse ¢l uso de productos hemostaticos que, en caso de
interrumpir su administracion, puedan awmentar el riesge de hemorragias.

3. Los bordes afilades o los fragmentos dseos presentes en una herida deben taparse o extraerse antes de
aplicar el sistema RENASYS GO, debido al riesgo de perforacion de 0rganos o vasos sanguineos durante
la aplicacion de la presidn negativa,

4. No utilice RENASYS GO en drganos, nervios o vasos sanguineos expuestos.

3. Si se requiere destibrilacion, desconecte el dispositivo del aposito de la herida antes de aplicarta. Si el
aposito puede interferir con la destfibrilacidn, retireto.

6. Los dispositivos RENASYS GO no son compatibles con Resonancia Magnética ni con Tomogratia
Computada. No introduzea el dispositivo en fa sala de RM o en la zona de aleance de un escdner.

7. Dusante el funcionamiento, e! transporte, fa reparacion o la eliminacidn de dispositivos de RENASYS
GO y sus accesorios, no se puede eliminar ef ricsgo de aspiracidn de liquidos infecciosos o de
contaminacion det dispositivo por un uso incorrecto. Deben tomarse precauciones universales para ta
manipulacion de piezas o equipos potencialmente contaminados.

8. No se ha estudiado en pacientes pediatricos. Cuando se prescriba este dispositivo, deben tenerse en
cuenta la tatla v el peso del paciente,

9. No adecuada para su uso en zonas con peligro de explosidn (por efempto, unidad de oxigeno
hiperbdrico}.

10. No apto para el uso en presencia de un compuesto anestésico inflamable con aire, oxigeno u 6xido
nitroso.

L1, Los kits de depdsitos y el dispositivo se suministran sin csterilizar, por to que no deben utilizarse en
un campo estéril,

Precauciones:

L. Deben tomarse precauciones con los pacientes cn los siguientes casos:

+ Si estdn en tratamienio con anlicoagulantes ¢ inhibidores de agregacion plaquetaria, si sangran
abundantemente o padecen debitidad en vasos sanguineos u drganos.

« Pacientes con probiemas de hemostasia en las heridas.

* Si padecen malnutricion sin tratamiento.

« Pacientes que no siguen el tratamiento o son problematicos.

s Pacientes con heridas muy proximas a vasos sanguineos o aponeurosis deticada.

Las heridas infectadas pueden requerir cambiar

2. Los apositos con mas frecuencia.

3. Se debe examinar ta herida con regularidad para comprobar que ne hay signos de infeccion.

4. La terapia debe permanccer en modo CONSTANTE durante la totalidad del tratamiento..

En algunas situaciones. puede que sea necesario desconectar el dispositivo de TPN del paciente, por
ejemplo. para las actividades de la vida cotidiana y pruebas diagndsticas. Si es necesario desconectar al
paciente. los tubos deben estar pinzados y sus extremos protegidos. El tiempo que fos pacientes pueden
estar desconectados del dispoesitive de TPN es una decision clinica que se toma sobre la base de las
caracter{sticas individuales del pacicnte y de la herida. Entre los factores que se deben tener en cuenta se
incluyen: cantidad de exudado. ubicacion de la herida, integridad del seltado det apdsito, evaluacion de la
carga bacteriana y el ricsgo de infeccion de la herida y el paciente.

5. Este dispositivo solo puede ser utilizado por personal cualificado y autorizado. El usuario debe poseer
los conocimicntos necesarios de la aplicacion médica concreta en la cual se utitice RENASYS GO.

6. Si el dispositivo ha estado sometido a temperaturas bajo cero, debe dejarse que alcance la temperatura
ambiente antes de utilizarlo ya que. de lo contrario, podria dafiarse la unidad.

7. Asegirese de que los tubos estén instaiados completamente y sin dobleces, para evitar fugas u
obstrucciones del circuito de vacio.

8. Cuando sea posible, los tubos del sistema del dispositivo deberan colocarse en horizontal a la altura de
la herida o debajo de ella.

MAT. 9357
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9. Para tomar un bafio o ducha, es necesario desconectar al paciente del dispositivo.

10. Si penetran liquidos en el dispositivo, deje de utilizario y devuélvalo al proveedor autorizado para
reparacion.

[1. No aplique toallitas NO-STING SKIN-PREP™ directamentc sobre la herida abierta.

12. Supervise regularmente cl dispositivo RENASYS GO y la zona de la herida durante el tratamiento,
para asegurar un tratamiento terapéutico y el bienestar del pacicnte,

13. Las estructuras subyacentes, como tendones y huesos, deben estar cubiertas con una capa de apdsito
no adherente.

14. El nivel de aspiracion nunca debe set doloroso. Si el paciente siente molestias por el nivel de
agpiracion, debe considerarse reducir la presion. '

15 RENASYS GO so0lo debe utilizarse con componentes autorizados por Smith & Nephew.

16. Aseglrese de que la pinza estd cerrada antes de desenchutar 1a consota. Para volver a conectar la
consola asegurese de que esté activa antes de liberar la pinza.

17. 1.a bolsa de transporte RENASYS GO conticne imanes que pueden afectar 4l funcionamiento de
determinados dispositivos eléctrices, incluidos los marcapasos.

Guia del usuario

Boién de encendido
Enciende y apaga ¢l dispesitivo.

Indicador de bateria
Muestra e! cstado de la duracion de la bateria. Parpadea cuando la bateria baja a niveles que requieren la
intervencion del usuario,

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

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

Blogueo del tecludo
Bloguea cl teciado para limitar Ias modificaciones accidentales del tratamiento. Cuando se activa, Ia luz se
enciende.

Pausa de audio .

Silencia la alarma unos 2-3 minutos. Cuando se activa. Ia luz sc enciende y parpadea.

S1 s¢ produce una nueva alarma, sc cancelard la pausa de audio. {Esta funcion esta disponible en la versién
| del software 0.66 y posteriores).

fniciar tratamie nro/Seleccionar

Permite iniciar o detener el tratamiento. También se utiliza para confirmar los ajustes del tratamiento.
-
Terapia continuada
Ll dispositivo mantendré el nivel de presion actual sin pararse hasta que se desenchufe.

Terapia intermitente
E!l dispositivo funciona ciclicamente, encendiéndose durante 32 segundos y apagindose durante 16
segundos, produciendo aspiracion durante 32 segundos v apagandolo durante 16 segundos.

Posicién OFF (APAGADQO}
Colocande ¢l interruptor de mode de funcionamiento a esta posicién hace que el aparato s¢ pare.

Alimentacion de red
Cuando el sistema estd conectado a una toma de pared, se iluminard el indicador.

Sobre presion

Siel sistema encuentra un nivel de presion excesivamente alto (de valor >235 mmHg) €l dispositivo dejard
de funcionar, Sonard una alarma audible y se encendera, en ¢l indicador luminoso, una luz amarilla
intermitente.

Fuga
Cuando el sistema detecta una fuga significativa, sonard una alarma y se encenderd, en el indicader
fumineso, una luz amarilla intermitente.

Presion baja
Si ¢l nivel de presion es inferior a lo programado en mas de | 5mmhg, sonara una alarma y se encendera,
en el indicador lumineso, una luz amarilia intermitente.

Blogueo de aspiracion’depdsito
Cuando el sistema detecta que el depdsito esta lleno o que hay un bloqueo en el sistema, se encenderd el
indicador Juminose de forma intermitente.

Indicador de bateria
La bateria baja se indica mediante alarmas audibles y visuales. Enchufe €l aparato en una toma de CA
inmediatamente cuando escuche esta alarma.

LIL .
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Alarma suprimida

Al pulsar ¢l botdn suprimir alarma se silenciard la alarma durante aproximadamente 2-4 minutos.

Tierra

Indica la ubicacion del dispositivo en la que se encuentran los bornes protectores de tierra.

: Clasificacion del equipe
R aplicada tipo BF/
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Un solo uso
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CONTRAINDICACIONES:

tugar de fabricacién

fMantensr gn
pesicion wertical

El uso de RENASYS GO esta contraindicado en presencia de:

* Tejido necrotico con presencia de escara
* Osteomielitis sin tratamiento

Marca CE

W

o
~L
~i

+— rusible

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

= Arterias, venas, Organos ¢ nervios expuestos
+ Fistulas no entéricas o sin explorar
» Zonas anastomaticas.
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FARGDI

FARMACEUTICA

MAT. §357



4143

[ EXSA -renasys GO —~PM 1489-12

RENASYS™ GO

P
- §

Caracteristicas y funciones 1 or E&"Q‘M

Lz te estagn

2oncn de epcencivin

&

Biog o de
105180 e f Pauza de audic

Paralia S Indicador de bateria

Bodones de fliechas Inicic del tratamiento

271y 2bajo

LB pugne de ertrada
Degéb;ms « 300 mly 800 ml
& Cortinuocian s muesira of Jepdsits de 300 j — e -
i del deplsic - ?—:":"'
:\‘ —0ami =] f !,
—2m— fd

-.\ \-. — H0Amy — ;‘/ /
\.‘\ \\ = Gami _ (gf ) 7

Ilf
i
‘

|
i{ffl . '_ﬁr I
'»3 ; Conectoren T
b : Tuba gel cepdsito

Tapones de [0s sxlremos

A 5 I. f /
! l% L

FARRIACEUTICA
MAT. 9357




Compatibilidad electromagnética

EXSA - renasys GO - PM T¥89-12

Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

RENASYS GO se ha disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario de RENASYS GO debe asegurarse de que se utiliza en un entorno

de este tipo.

Prueba de Nive! de prueba Nivel de Entorno electromagnético:
inmuntdad IEC 60601 cumplimiento directrices

Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto El suelo debe ser de madera,
electrostatica {ESD) | £8 kV aire +8 kV aire cemento o baldosa cerdmica. En
IEC 61000-4-2 ™ suelos de materiales sintéticos, la

humedad relativa debe ser como
minimo del 30%.

Sobretensiones
transitorias/rafagas
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas
de alimentacion
1 kV para lineas
de entrada y de
salida

+2 kV para lineas
de alimentacion
No corresponde

La calidad de la alimentacion de la
red principal debe ser la tipica de
los entornos comerciales u
hospitalarios.

Sobretensiones
[EC 61000-4-5

=] kV modo
diferencial
+2 kV modo comun

+| kV linca a linea
£2 kV linga a tictra

La calidad de la alimentacién de la
red principal debeser a tipica de los
entornos comerciates u
hospitalarios.

Caidas de tension,
interrupciones
breves y variaciones
de tension en las
{fneas de
alimentacion
eléctrica

IEC 61000-4-11

<3% UT

(>95% de caida en
UT) durante 0.5
ciclos

40% UT

{60% de caida en
UT) durante 3
ciclos

70% UT

{30% de caida en
UT) durante 25
ciclos

<5% UT

(>95% de caidaen
UT) durante 5 seg

>05% para 10 ms
60% para 100 ms
30% para 300 ms
>95% para 5000 ms

La calidad de la alimentacion de la
red principal debe ser la tipica de
los entornos comerciales u
hospitalarios. 5i el usuario necesita
un funcionamiento continuado
durante las interrupciones de la red
de alimentacion, es recomendable
proporcionar alimentacion desde
una fuente de alimentacién
ininterrumpida o una bateria.

NOTA UT es la tension de corriente alterna de la red antes de aplicar

el nivel de prueba.

Campo magnético 3 A/MmM 3 A/m Los niveles de los campos

de frecuencia de magnéticos de frecuencia de red

lared (50/60 Hz) deben ser caracteristicos de una

[EC 61000-4-8 instalacton tipica en un entorno
comercial u hospitalario.

RF conducida 3 Vrms 3 Vrms No se recomienda el uso de equipos

IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 3 Vim de comunicaciones de RF moviles o

RF radiada Mz portdtiles cerca de ninguin

IEC 61000-4-3 3Vim componente de RENASYS™ GO,

De 80 MHz a 2.5
GHz

incluidos los cables; deben
mantenerse las distancias de
separacion calculadas usando la
ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada:

d=12vpP

d = L2VP (80 MHz a 800 MHz)
d =2,3YP (800 MHz u 2,5 GHz)
donde P es la potencia nominal de
salida maxima del transmisor en
vatios (W) segiin el fabricante del
transmisor v d es la distancia de

Li PARGDI
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(m).

Las potencias de campo de los
transmisores de RF fijos, tal como
ha determinado un estudio de
entornos electromagnéticos,a debe
ser inferior al nivel de conformidad
en cada intervalo de frecuencia.b
Pueden producirse interferencias en
la proximidad del equipe marcado
con ¢l siguiente simbolo:

r separacion recomendada en metro\

F— —L— -
NOTA [: a8} MHz se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.
NOTA 2: estas directrices pueden no ser aplicables en todos ios casos. La propagacidn de magnitudes

electromagnéticas esta sujeta a las absorciones y reflexiones de los edificios, los objetos v las personas.

a. La intensidad de campo de los transmisores fijos, tales como las bases de radios, teléfonos
(moviles/inalambricos) y radios méviles terrestres, radios de aficionados, emisoras de radio AM y FM. ¥
emisoras de television, no sc pueden predecir tedricamente con exactitud, Para evaluar el entorng
electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse un sondeo del sitio
electromagnético. $i la intensidad de campo medida en el lugar donde se usa RENASYS™ GO sobrepasa
3V/im.

RENASYS™ GO deberd supervisarse para comprobar su correcto funcionamiento, Si se observa un
rendimiento anormal. es posible que se necesiten acciones adicionales, tales como cambiar la orientacién
0 la ubicacion de RENASYS™ GO,

b. Por encima del rango de frecuencia de 130 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser menor de 3

Vim,

Guia y declaracion dei fabricante: emisiones electromagnéticas

RENASYS™ GO se ha disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que se
especitica a continuacion. El cliente ¢ el usuario de RENASYS™ GO debe asegurarse de
que se utilice en un entorno de este tipo,

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético: directrices
emisiones

Emisiones Grupo | RENASYS™ (GO utiliza energia de

de RF radiofrecuencia (RF) tinicamente para [as
CISPR 11 funciones internas. Por consiguiente, sus
Emisiones Clase B emisiones de RF son muy bajas y no es

de RF probable que provoquen interferencias en
CISPR i1 equipos electronicos cercanos.

Emisiones No corresponde RENASYS™ GO es apto para e| usc en
arménicas cualquier establecimiento, incluyendo

IEC 61000- entornos domésticos y aqueilos conectados
3-2 directamente a la red de energia eléctrica
Fluctuacione | Cumple piblica de bajo voltaje que suministra

s de alimentacion para uso doméstico.
voltaje/emisi

ones .
intermitentes C//
1EC 61000-

3-3

ADVERTENCIA: RENASYS™ GO no deberia colocarse junto a/apilado con otros
equipos eléctricos; en caso de que sea necesario utilizarlo cuando esté colocado de este
modo, se deberia observar para asegurarse de que funcione correctamente de acuerdo con
su contiguracion,

Distancias de separacion recomendaduas entre equipos de comunicaciones de RF moviles y
portdtiles y RENASYS™ GO,

RENASY 8™ GO esta disefiado para su uso en entornos electromagnéticos con irradiacién
de alteractones de RF controlada. El cliente o el usuario de RENASYS™ GO puede ayudar
| a evitar interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia minima entre los equipos
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de comunicaciones de RF portatiles y méviles (transmisores) y RENASYS™ GO conforme

Potencta nominal de salida

a las recomendaciones incluidas mas abajo, de acuerdo con la potencia de salida maxima de
los equipos de comunicactones.

Distancia dc separacion segin la frecuencia del transmisor

maxima del transmisor m
W De 150 kHz De 80 KHz De 800 MHz
a 80 MHz a800MHz | a25GHz
d=12Vp d=12vP d=23VPp
0,01 0,12 0,12 0,23 .
P}. I 0,38 0.38 0.73
1 12 1.2 2.3 B
10 3.8 3.8 7.3 B
100 12 12 23 |

mas alta.

los objetos y las personas.

NOTA 2: estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacién de
magnitudes electromagnéticas estd sujeta a las absorciones y reflexiones de los edificios,

Para transmisores cuya potencia nominal de salida mdxima no se enumera arriba, la
distancia d de separacién recomendada en metros (m) se puede caicular utilizando la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal médxima
del transmisor en vatios (W) segin el fabricante del transmisor,
NOTA 1:a 80 MHz v 800 MHz corresponde la distancia de separacion de la frecuencia

L
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AN MAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-7113/10-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

inscripcion en el Registro Nécional 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.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-223 aspiradores para
heridas.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Renasys®.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: indicado en pacientes que pueden beneficiarse de un
dispositivo portatil de succién (presion negativa) para favorecer la cicatrizacion
de las heridas eliminando fluidos (incluidos fluidos 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 presién o diabéticas)
- Quemaduras de espesor parcial

- Injertos y colgajos

Modelo/s: Renasys® GO - Renasys® G

66800164 Renasys GO - Sistema de terapia para heridas con presion

negativa

66800165 Renasys GO - Recipiente

66800586 Renasys GO - Fuente de alimentacion

66800504 Renasys GO - ConectorenY

66800161 Renasys GO ~ Adaptador de alimentacién de energia (21 volts)

1

66800162 Renasys GO - Depdsito portatil

66800163 Renasys GO - Correa portatil

- 66800058 Equipo de recipiente sellados de 250 cc

66800060 Equipo de sostén de recipiente

66800133 Renasys G ~ Equipo basico de recubrimiento de gasa estéril

66800423 Recipiente sellado de 800 cc

66800491 Renasys G - Equipo pequefio de drenaje redondo

66800492 Renasys G — Equipo pequefio de drenaje plano

66800493 Renasys G - Equipo pequefio de drenaje acanalado

66800494 Renasys G — Equipo mediano de drenaje plano

66800495 Renasys G — Equipo grande de drenaje redondo



- 66800496 Renasys G - Equipo grande de drenaje plano

- 66800497 Renasys G - Equipo extra grande de drenaje redondo
- 66800299 Equipo de recipiente de 250 c¢/ml

- 66800200 Recipiente de 800 ccm/|

- 66800194 Filtro bacteriano de rebose con tubo de 30 cm

66800195 Conector Y con tubo de 30 cm

Periodo de Vida Util: Renasys G: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Smith & Nephew, Inc

Fabricantes por contrato:

1- Sparton Medical Systems

2- Laxmi Electronics Moulds & Precision Engg PVT LTD

3- NPA de Mexico, SA de CV

4- DeRoyal Industries Inc.

5- Medtech Costa Rica SA

Lugar/es de elaboracién: 970 Lake Carillon Drive, Suite 110, Ste Petersburg, FL
33716, Estados Unidos.
Fabricantes por contrato:
1- 22740 Lunn Road, Strogsville, OH 44149 Estados Unidos
2- 53/54 Epip, Whitefield, Bangalore, Karnataka, India. 560066
3- Sor Juana Inca de la Cruz # 20150, Parque Industrial, Tijuana centro 5,
Tijuana, Mexico 22444

4- 1595 Hwy 33 South New Tazewell, TN 37825 Estados Unidos

==
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5- Zona Franca, Edificio 2c, Barreal de Heredia, Costa Rica

Se extiende a Exsa SRL el Certificado PM-1489-12, en ia Ciudad de Buenos Aires,
X 23 JUN.2011....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision. b
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