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BUENOS AIRES, |} 7 MAR 2077,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3126-16-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Soluciones Hospitalarias
S.A. solicita la autorizacion de modificacidén del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-2068-5, denominado: Sistema de terapia en heridas pdr presién
negativa, marca Pico.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidén ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de TeEnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisi!{os de la
normativa aplicable. !
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete. . '
Que se actUa en virtud de las facuitades conferidas por e! Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015, l
- Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA {
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM No PM-2068-5, denominado: Sistema de terapia en heridas po{r presién

negativa, marca Pico.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-2068-5.

. ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de iEntrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de Ia?presente :
Disposicion conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones| de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Tecnica para que
efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. |
Expediente N° 1-47-3110-3126-16-8
DISPOSICION No

Br. ROBERYO Ltblh
Subadministracor Naciosal
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administradof Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°279,2 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrilpcién en
el RPPTM N© PM-2068-5 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Soluciones
Hospitalarias S.A., [a modificacion de los datos caracteristicos, que ﬂgurian en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de terapia en heridas por presion n,egati(ra.
Marca: Pico.

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N© 0209/14 de fecha 10 de Enero dé 2014,

Tramitado por expediente N° 1-47-5807-13-9.

DATO , | T
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO . MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA ATy
A MODIFICAR
66800951-10cm x 20cm-2 66801358
Apdsitos, 10 bandas, 1 bomba, 2
baterias. 66801359

66800952-10cm x 30cm-2
apésitos, 14 bandas, 1 bomba, 2 | 66801360 .
baterias. |

66800953-10cm x 40 cm-2 66801361
apositos, 14 bandas, 1 bomba, 2

baterias. - 66801362

Modelos 66800954~ 15cm x 15 cm.

2 apésitos, 10 bandas, 1 bomba, | 66801363
2 baterias. :

66800955- 15cm x 20 cm- 2 66801364
apésitos, 10 bandas, 1 bomba, 2

baterias. 66801357

66800956~ 15cm x 30cm-2
apositos, 14 bandas, 1 bomba, 2 | 66801356
baterias. '
66800957- 20 cm x 20cm- 2 66801365
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apdsitos, 10 bandas, 1 bomba, 2
baterias.

66800958- 25cm x 25cm, 2
apositos, 10 bandas, 1 bomba, 2
baterias. "

66801553

66801554

66801555

66801556

66801557

Forma de
Presentacion

66800951-10cm x 20cm- 2
Apositos, 10 bandas, 1 bomba, 2
baterias.

66800952-10cm x 30cm-2
apositos, 14 bandas, 1 bomba, 2
baterias.

66800953- 10cm x 40 cm- 2
apésitos, 14 bandas, 1 bomba, 2
baterias.

66800954 - 15cm X 15 cm

2 apositos, 10 bandas, 1 bomba,
2 baterias.

66800955- 15cm x 20cm-

2 apositos, 10 oandas, 1 bomba,
2 baterias.

66800956- 15¢m x 30cm-2
Apésitos, 14 bandas, 1 bomba, 2
baterias.

66800957~ 20cm x 20cm-

2 apositos, 10 bandas, 1 bomba,
2 baterias.

668009583-25cm x 25cm, 2
apésitos, 10 banuas, 1 bomba, 2
baterias.

El producto se presenta en un
envase conteniendo lr
dispositivo, tiras de fijacién
secundariay 1l o2 aplésitos de
diferentes medidas segun se
detalla para cada cédigo a
continuacion. ‘
66801356: 2 apdsitos
multisitio de 15 x 20 cm.

66801357: 2 apdsitos
multisitio de 20 x 25 cm.

66801358 2 apositos de 10 x
20 cm

66801359: 2 apositos de 10 x
30

66801360: 2 apositoside 10 x
40 cm

66801361: 2 apésitos| 15 x 15
cm

66801362: 2 apdsitoside 15 x
20 cm
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66801363: 2 apoOsitos de 15 x
30 cm

66801364 2 apositos de 20 x
20 cm. '

66801365:; 2 apositos de 25 x
25 cm.

66801553: 1 aposito de 10 X

20 cm I

66801554 1 apdsito de 10 x
30 cm.

66801555; 1 apdsito de 10 x
40 ¢cm

66801556: 1 aposito de 15 x
15 cm. ‘ :

66801557: 1 apdsito |de 20 X

20 cm. _

. Aprobado por Disposicion ANMAT :
Rétulos N® 0209/14. A fs. 31.

Instrucciones | Aprobado por Disposicidn ANMAT

de Uso N® 0209/14. Afs.32a48. .

Ef presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado, :
Se extiende el presente Arexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a |a
firma Soluciones Hospitalarfas S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-2068-5, en ia Ciudad de Buenos Aires, a los d.ag‘L?MARZOTI
Expediente N© 1-47-3110-3126-16-8 |

DISPOSICION No 2 79 2

Pr. ROBERTY Lig

Subadministrador Naclogal
ANM. AT,
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Proyecto de rotulos — - ) |
Producto estéril. |

Fabricado por: Smith & Nephew Medical Limited
Direccién: 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN, Inglaterra.

Importado por: SOLUCIONES HOSPI IALARIA S.A.
Don Bosco 1159, San Isidro, Provincia de Buenos Aires y Domingo de Acassuso 3780

Olivos Provincia de Buenos Aires
Teléfono: 4794-3216 o
Fax: 4794-3216 '

E-mail: lrene@shospitaiarias.com.ar

Sistema de Terapia en ]Ieudas nor Presion Negativa
PICO

Modelos:

66801358,66801359,66801360, 6680136’1 66801362 66801363,66801364, 66801357’1
66801356,66801365,66801553, 66801554 ,66801555,66801556, 66801557

Fecha de fabricacidn:....
Fecha de vencimiento:.... B

Producto médico estéril por Oxido de Etileno..

e Coa
Producte médico de un solo uso, ¢ - '
Almacenar en lugar fresco y scco.
No utilizar si el envase se encuentra dafiado o abierto.

Direclor Técnico: Farmacéutico, Diego Pablo Berg'éti'NM 19.166
AUTORIZADO POR LA ANM.A.T - PM 2068-5

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS.

sON s . . - W

w s YR -
Representante {egal* Fpud‘i’-ﬂmo e Tt i Téchito DIEGO BERCATI

Firma y seflo T . Firmay sello FARMACEUTICO
T MAT. 19168
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3.1. Las indicaciones contempladas en el ftem 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: Smith & Nephew Medical Limited
Direccién: 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN, inglaterra,

Importado por: SOLUCIONES HOSPITALARIA S.A. . ' |

: ' ]

Don Bosco 1159, San Isidrb.,i Provincia de Bl,i'cgpos, Aires ¥ Domingo de Acassuso 3780,
Olives Provincia de Buenos'Aires

Teiéfono: 4794-3216

Fax: 4794-3216

E-mail: Irene@shospitélarias.‘c.om.ar

Sistema de Terapia en Heridasnlljor Presién Negativa

PICO

Modelos: -
66801358,66801359,66801360,66801361,66801362,66801363,66801364,
66801357 ,66801356, 66801365, 66B01553,66B801554,66801555,66801556,
66801557

PRODUCTO ESTERIL.
METODO DE ESTERILIZACION: Gxido de Etitenio . -
PRODUCTO DE UN SOLO uso " - | : |
Almacenar en lugar fresco y seco.
No utilizar si el envase se encuentra dafiado o abierto.
Director Técnico: Farmacéutiéo;lDiego Pablo Bergati NM 19.166
AUTOI-RIZADO POR LA AN.M.AT- PM 2068-5 |
VENTA E. CLUSIVA A'PROFESIONALES E iNSTI'i'UCIbNES SANITARIAS.
[ Uy | y A

ERGAT
AAMAGEUTIO

[ B -

Pagina 1de 17

G


mailto:Irene@shospitalarias.com.ar

5

’ e INSTRUCCIONES DE USO
-, ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
- PM-2068-5 '

¥ LI ICHE)
HHOSPETALARIAE,

3.2. Las prestaciones contémpﬁadas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 |,

gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos |

+ Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

L . L

r ro

. DESCRIPCION

El sistema de tratamiento 'de heridas mediante presién negativa PICO de un
solo uso estad compuesto de.un dispog.itivd y de apdsitos estériles.

El sistema PICO mantiehé'él"tfatamirehtd':de':her‘idas ‘mediante presion negativa
| (TPN) a 80 mmHg (nominal} sobre la superficie de la herida. La capa exterior

del aposito ayuda a eliminar el exudado mediante una combinacién de

absorcidn y evaporacion.

INDICACIONES

J.PICO estd indicado para pacientes que se beneficiarian de un dispositivo de
succion (terapia de heridas con presion negativa), ya que puede promover la
cicatrizacién de la herida a través de la- eliminacion de niveles bajos a
'[moderados de materiales de exudado e infecciosos.

Los ejemplos de tipos de heridas apropiados incluyen:
I° Crénico | - |
« Agudo | ‘ C L .
1 Traumatico | -

» Subaguda y heridas dehiscentes

N Quemaduras de espesor parcial

. Ulceras (como por diabétes o plresién)

i- Colgajos e injertos |

« Areas quirtrgicas cerra{désl por"in(_:is.is:")n o

4 l 74
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El Sistema PICO de Terapia en Heridas por Presién Negativa no reutilizable es
conveniente tanto para uso hospitalario como para el cuidado en el hogar.

INSTRUCCIONES DE USO’

Orientacion sobre la idoneidad para el manejo de heridas con PICO

PICO se debe utilizar en heridas que se ajustan comodamente dentro de la
zona de la almohadilla, observando las precauciones en el posicionamiento de
puerto (sobre la piel mtacta y que no $e extienda sobre la herida).

Como guia:

* Profundidad - Heridas de mas de 0.5 ¢cm de profundidad es probable que
requieran una espuma o relleno NPWT gasa para ‘garantizar un tratamiento
adecuado de todas las supefficies de la herida.

Las heridas tratadas con los tamafios mas grandes del sistema PICO no deben
tener mas de 2 cm de profundidad.

» Exudado - Cuando se utiliza en una herida que exuda moderadamente, el
tamario de la herida debe ser, en lo posible no mas de 25% del area de la
almohadilla del apésito.

Aplicacion

1. Eliminar cualquier exceso de pelo para garantizar una aproximacion estrecha
del aposito a la herida. Si es necesario, irrigue 1a herida con solucion salina
estéril y seque |a herida.

2. Usando una técnica limpia, despegue la liberacion central del apdsito y
coléquelo centralmente scbre la herida para reducir la probabilidad que el fluido
de la herida entre en contacto con el puerto; El puierto debe estar mas alto que

la herida (segun la posicién del paciente), colocado sobre |a piel intacta y no ,
debe extenderse sobre la-herida para-evitar.la.agrupacion de fluido alrededor

del orificio de blogueo y la presidn negativa. Retire las otras dos asas y suavice
el vendaje alrededor de la herida para evitar arrugas. Vuelva a colocar si es '
necesario para asegurar que los bordes no estén arrugados.

3. Una vez que el vendaje esta colocado, retire la bomba y las baterias de la
bandeja. La direccién en [a cual las baterias se deben colocar se indica dentro

(.

oM, S . :
mf-'-NE }"'N_mmSS" g‘ l
ApLLICIONE -2 a,\DO . Ly p
O g 7 . EGAGEUTICO

"MAT. 19166
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del compartimento de la bateria. Inserte las baterias. Vuelva a poner la
cubierta, ' '

A continuacion los tres indicadores deben parpadear una vez.

4. Una la bomba con el apésito uniendo por rosca los conectores. Pulse el
botén naranja para iniciarla aplicacion de presién negativa. El indicador verde
comenzara a parpadear Dépendiendo del taniafio dé la herida, la bomba
deberia tardar hasta 30 seguhdos para establecer Ja terapia de heridas con
presion negativa.

Si después de 30 segundos, el sistema no se ha establecido, el indicador
amarilio de pérdida de aire se iluminara.

5. Si se utiliza SKIN PREP antes de la aplicacién de las tiras de fijacion
(Precauc:lones) limpie el area que rodea el ap05|t0 y deje que Ia piel se seque.

6. Aplique las tiras de la fijacién a cada uno de los lados del aposito. Quite el
plastico superior de la tira:después que cada una haya sido aplicada. Estas
tiras mantienen el sellado durante el tiempo'de uso del apdsito. En areas
dificiles, puede ser Util la aplicacion de las tiras para ayudar a lograr un cierre
hermético antes de la conexion de la bomhba. Cologue cada tira para que se
superponga al borde del apésito aproximadamente cada 1cm. Asegurese de
que el tubo no esta torcido o atrapado entre la ropa.

Tenga en cuenta que si en alglin momento las tiras de fijacion se retiran, el
vendaje se debe cambiar también,

Cambio de apodsito

1. Los apositos deben cambiarse de acuerdo con las directrices estandar de
gestion de la herida, por lo general cada 3-4 dias. Cambios de apoésitos mas
frecuentes pueden ser necesanos degend1endo del nivel de exudado, estado
del aposito u otfras conslderacmnes del paciente; por gjemplo, cuando

RENE mg““ mmﬂs
SOLNBEES Coepe0
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PICO se utiliza en heridas infectadas. Con la-aprobacion del profesional de la
salud, PICO puede ser dejado hasta por 7 dias.

2. Examine el apdsito regularmente. Si el vendaje parece estar listo para el
cambio, pulse el botén de color naranja y desconecte el vendaje de la bomba.
Las tiras de fijacion deben ser estiradas en la piel y el aposito levantado en una
esguina hasta que haya sido completamente eliminado. Aplicar otro aposito .
Aplique los apositos, conéctelo a la bomba y presione el boton naranja para
reiniciar la terapia.

3. Segun la frecuencia de cambio del aposito, un nuevo kit de PICO se
requerira, segun cual de estas sifuaciones ocurra primero - ya sea cuando se
han utilizado ambos vendajes o después de 7 dias cuando la bomba detiene
automaticamente el funcionamiento (todos los indicadores se apagaran en este
punto).

4. El vendaje debe eliminarse como dasechos clinicos. Las baterias deben ser
retiradas de la bomba, y las dos baterias y la bomba deben eliminarse de
acuerdo con fas normativas locales.

5. Para la informacion adicional sobre requerimientos vea: www.mypico.com o
hable a su representante de Smith y Nephew.

Utilizacién de rellenos y capas de contacto con la herida

PICO es compatible con gasa estandar y rellenos de espuma utilizado en
NPWT tradicional donde esto es clinicamente apropiado - por ejemplo sobre
una herida defectuosa. Cuando se utiliza un agente de relleno, el relleno y el
aposito PICO debe cambiarse 2 a 3 veces a la semana, segun el protocolo
clinico local y las instrucciones del fabricante. La gasa debe llenar con soltura
la superficie de la herida.

Evite el embalaje excesivo.

PICO puede utilizarse sobre la parte superior de una capa no adherente, si es
necesario, por ejemplo duranta un injerto de piel. En las heridas infectadas o
heridas con riesgo de infeccion, Acticoat ™ Flex apésitos antimicrobianos
pueden ser usados debajo de PICO. *

PICO es compatible con ia terapia de compresion si'es clinicamente necesario,
sin embargo, la herida debe primero ser evaluada con exactitud para asegurar
que el exudado sea de bajo a moderado. Aplicacién de NPWT activo a una
herida puede causar la produccién de exudado adicional, de modo que
después de la primera aplicacion de PICO en virtud de un sistema de
compresion, comprobar el apésito de PICO después de 2-3 dias para ver si la
manipulacién de fluidos es aceptable o si se requiere un cambio de vendaje y si
es apropigdo continuar con 1a terapia de compresion.

e : l‘_—_»f?,?_‘__bpégina 5 de 17
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Al aplicar una terapia de compresion sobre PICQ, garanticese que el tubo que
conecta la homba de PICO y el apésito esté en la barte superior de la primera
capa y por debajo de las capas posteriores para evitar que se encuentre contra
la piel. Si usa medias de compresidn, ubique el tubo fuera de las medias. Para
obtener orientacion sobre la correcta aplicacion de una terapia de compresion,
consulte las instrucciones del fabricante carrespondiente.

Duchas y banos - :

Suaves duchas son adm|5|bles sun embargo, Ia boniba debe estar
desconectada y se debe colocar en un lugar seguro para que no se moje. El
aposito no debe ser expuesto directamente al agua o sumergido en la misma.
Aseglrese de que el extremo del tubo conectado al aposito esté orientado
hacia abajo para que el agua no entre en el tubo." . :

Limpieza |
El seguimiento de las directlvas reiamonadas con la higiene es de primordial
importancia. La bomba se puede limpiar con un pafio humedecido en agua
jabonosa o una solucion desinfectante debil.

PRECAUCIONES

1. Se deben tomar precauciones en los siguientes tipos de pacientes que estan
en alto riesgo de complicacion'es de 'sangfado:

« Los gue reciben anticoagulantes InHIbIdOTGS por una terapia de agregacidn
plaqueteria o hemorragia activa.

* Los que tengan debilitados los vasos sanguineos y los 6rganos alrededor de
la herida como resultado dé (aunque no Ilmitado por) anastomosis, infeccion,
trauma o radiacion. :

» Los que sufran de un herida hemostasica dificil..
« Sin tratamiento para la desnutricion.
* Que no lo acepte o sea combativo. - |

» Los que sufren de heridas en las proximidades de los vasos sanguineos o
tienen fascia delicado.

2. Los apositos PICO séioldeben ser aplicados por un profesional de la salud.

2D
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Los apositos no deben set eliminados o modificados por el paciente.

3. Cuando PICO se utiliza-en heridasiihfectédas."cal;nbios de apdsitos mas
frecuentes pueden ser requeridos.

El control regular de la herida debe mantenerse para determinar si hay signos
de infeccion, B -

4, Si se considera clinicamente apropiado, se debe tener cuidado de que el
apdsito de aplicacién circunferencial o el uso de presién negativa en miembros
isquémicos no comprometa la circulacion,

5. PICO no contiene aler_tas_ audibles.

La bomba debe llevarse de modo que sea accesible y el paciente o el médico
puedan comprobar el estado de forma rutinaria.

6. Aunque PICO se puede utilizar Ibajo |a ropa interior / ropa de cama, es l
importante que los materiales oclusivos, por ejemplo, ap6sitos de soporte, no
se apliquen sobre el area‘de la almohadilla del vendaje, ya que esto dificuita el |
desempefio del dispositivo. . &

Vo
7. Cuando PICO se utiliza en paciehtes con piel fragil, un protector de la piel
tales como ™ Skin-Prep se debe utilizar en areas de la piel donde las tiras de
fijacién se van a aplicar. Eluso maproplado ola apllcac;on repetida de las tiras
de fijacion pueden causar peladuras en la piel.

8. Si se produce enrojecimjento o s'ehsibilizaciéﬁ; deje de usarlo y pongase en
contacto con el médico de fratamiento.

9. No utilice PICO con productos con una base aceitosa tales como vaselina,
ya que puede poner en peligro el sellado efectivo.

10. El uso de la presion negativa presenta un riesgo de crecimiento de tejido en
espuma cuando éste se utiliza como un relleno de heridas. Cuando se utiliza
relleno de espuma con PICQ, el crecimiento de tejido se puede reducir
mediante el uso de una capa de la herida no adherente .de contacto o mediante
el aumento de la frecuencia de los cambios de apasito

11. PICO puede ser usado en conjuncﬁén con drenajes quirdrgicos, siempre ‘
que el aposito no se coloque. sobre el tubo que sale de la piel. Cualquier |
drenaje quirdrgico debe ser colocado debajo de la piel separado del borde del
aposito y funcionar independientemente del Sistema PICO

[ =‘

I
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Uso del Sistema de Terapia en Heridas por Presion Negativa.

12. Al ducharse, la bomba PICO debe estar desconectada del apésito.
Asegurese de que el extremo del tubo conectado al aposito esté orientado
hacia abajo para que el agua no entre en el tubo.

13. No separe la bomba.
14. El apésito no debe ser utilizado con ninguna otra bomba de succion.
15. No altere ni corte [a configuracién del tubo ni tire del mismo. |

16. No corte el aposito ya que esto puede conducir a la pérdida de aplicacion |
del sistema de Presién Negatwa (NPWT)

17. Siempre asegurese de que eI aposﬂo se coloque en el centro de la herida. !

El puerto de entrada debe colocarse sobre la piel intacta y no extenderse sobre |
la herida para que el riesgo de acumulacién de liquido alrededor del puerto y el
potencial bloqueo de la presidn negativa se reduzca al minimo.

18. Las tomografias computarizadas y rayos X tienen la capacidad de interferir
con algunos dispositivos'hﬁédibos electrénicos. Siempre que sea posible,
coloque la bomba fuera de la gama de rayos X o un escaner. Si la bomba ha
pasado por un escaner de TC o por rayos X, compruebe que el sistema esté
funcionando correctamente.

19. El sistema es no reutilizable: El uso de cualquier parte de este sistema en |
mas de un paciente puede resultar en la contaminacion cruzada que puede
conducir a la infeccién, '

20. Las altas temperaturas y la humedad pueden reducir los tiempos de |
desgaste de apositos. 7

21. Durante el transporte,lexis‘te la posibilidad de que las ondas de {
radiofrecuencia afecten el rendimiento.de.PICO. Si.la bomba funciona mal,
reemplace las baterias. Si no se arregla, consulte a su médico para reemplazar
el sistema. “

PICO no esta disefiado para uso a bordo de las aeronaves, tas baterias deben
ser removidas durante ef'transporte aéreo.

22. La posibilidad de [a i_ntei‘ferencia electrofnagnética en los ambientes no
puede ser eliminado. Tenga cuidado si PICO esta cerca de equipos

-
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electronicos tales como lectore’s RFID (Radio Frequency Identification), anti-
robo de equipos o detectores de metales -

23. Cuando PICO se utiliza para tapar quemaduras, es importante que se
inspeccione visualmente el sistema de forma regular, especialmente en la
primera semana de tratamiento para garantizar que la presién negativa se
aplica continuamente y el sellado se mantiene.

d

ADVERTENCIAS R T

1. Ciertos pacientes tienen un alto riesgo de complicaciones hemorragicas que,
de no ser controladas, podrian ser potenciaimente fatales.

Los pacientes deben ser atentamente;super\éisados para monitorear el
sangrado. 3ise observaf,u_rl]_a hemorragia repentina, desconecte
inmediatamente la bomba, deje el épésito-en el lugar, tome las medidas
adecuadas para detener el sangrado y busque asistencia médica inmediata.

2. El uso de anticoagulantes no es considerado apropiado para el tratamiento
con PICO; sin embargo, la hemaostasia debe ser alcanzada antes de aplicar el
aposito. Los pacientes que sufren de hemostasia dificil o que estan recibiendo
terapia anticoagulante tienen un mayor riesgo de hemorragia. Durante el
tratamiento, evite el uso de productos hemostéaticos que puedan aumentar el
riesgo de sangrado. Si interrumpe la evaluacion frecuente debe mantenerse
durante toda la terapia. '

3. Siempre se deben tomar medidas para garantizar que la bomba y los tubos
no;

» Se encuentran en una posicidn en la que pudiera causar dafios por presion en
el paciente.

+ Se encuentren en el pisc, donde pcidrian presentar un peligro de tropiezo o
ensuciarse. C

* Que represente un riesgo de estrangulacion o un torniquete a los pacientes.
« Que sea colocada o pase por encima de una fuente de calor.

» Se tuerza o quede atrapado debajo de la ropa o de vendajes de modo que la
presion negativa se blogquee.

O 1l
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4. Bordes afilados o fragmentos de husso en .una herida deben estar cubiertos {
o deben ser eliminados antes de usar PICO debido al riesgo de perforar |
6rganos o vasos sanguineos, durante la presién negativa.

5. En el case de que se requiera realizar desfibrilacion, desconectar la bomba ‘!

desde el apésito antes de la desfibrilacion.

Retire el aposito si esta situado en una ubicacion gue va a interferir con la
desfibrilacion. LS '

6. Resonancia Magnética (RM) inseguro. PICO no es compatible con RM.
No utilice PICO en la sala de RM.

7. PICO no se ha estudiado. en pacientes pediatricos. El tamafio y peso del
paciente debe ser considetados cuando se prescriba este tratamiento.

8. PICO no es adecuado para su uso en areas donde existe peligro de
explosién {por ejemplo, uiidad de oxigeno hiperbarico).

9. La puerta del compartimiento de las pilas pueden representar un peligro de
asfixia para los nifos pequefios. Mantengase fuera del alcance de los nifios.

' Contraindicaciones
El uso de PICO esta con}@iﬁdibadd'eh la pres.-e"nc‘:ia de:

» Pacientes con tumores malignos en el lecho de la herida o los margenes de la
herida (salvo en los cuidados paliativos para mejorar la calidad de vida).

« Anteriormente confirmado y sin tratar osteomielitis.
« Fistulas no-entéricas eiinexploradas.
* Tejido necroético con presencia de escaras.

« Arterias, venas, nervios U 6rganos expuestos.

8

« Sitios Anastomoticos. - e )
. Aspiracion de la via aérea de emergencia. ~ - —
» Drenaje pleural, mediastirio o sonda pleural.

[ 4
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+ Succidn quirdrgica.
REACCIONES ADVERSAS

El sangrado en exceso es un riésgo serio asociado con la aplicacion de succion
a [as heridas que pueden resultar en la muerte o lesiones graves. La cuidadosa
seleccion del paciente, a la vista de las contraindicaciones indicadas
anteriormente, advertencias y precauciones es esencial. Es importante vigilar
cuidadosamente la herida y el apdsito para cualquier evidencia de un cambio.
en el estado de pérdida de sangre del paciente. Notifique al médico sobre
cualquier cambio repentino o precipita;dolén el volumen o el color del exudado. |

-

+
1 H

L
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de infermacion
suficiente sobre sus caracteristicas para |dent|f|car los productos medicos que deberan

utitizarse a fin de tener una comblnacuﬁn segura

Ver punto3.2

¢
3.4. Todas las informaciones gue permitan comprobarsi el producto médico esta bien instalado
y pueda funcionar correctamiente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a 1a
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar peranentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los.

productos médicos;

-
el . L]

Ver punto 3.2

3.5. La informacién (til para evitar ciertos riesgos relacicnados con la implantacion del producto

meédico;

z

No Aplica
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36. La informacidn relativa. a los riesgos :de -interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos. !

No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en case de rotura del envase protector de la esterilidad y si

corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re esterilizacion

Producto medico de un solo uso. No reesterlhzar No utilizar si el envase se
: 1
encuentra abierto o danado

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, ios datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamientc y, en
su caso, el método de esterilizacion si el producte.debe ser re esterilizado, asi como cuaiquier

limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de gue los producfos médicos ‘deban ser esterilizados antes de su uso, las
| instrucciones de limpieza y estérilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el preducto siga cumpliendo s requisitos previstos en la Seccion 1 (Requisitos
Generales) del Anexo de la' Resolucion ‘GMC N° 72/98 que ‘dispone sobre los Requisitos

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;.

{ No aplica. El producto es de un solo uso. .

4

3.9. Infermacién sobre cuaiquief tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

No aplica. El producto es’'de un solo uso. .-

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa

a la naturaleza, tipo, intensidad-y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta;

4 .
Ry
\ =T ‘
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

producto meédico

1

Fallos y asistencia técnica. .°

Si la bomba tiene una averia o si hay sefiales de dafio, consulte Tabla 1.

Tabla 1 - Indicacién del estado de la bomba y fallos

e -

PICO tiene indicadores visuales para que el usuario sepa cuando hay un problema.

PICO no contiene alertas audibles. La bomba debe llevarse de modo que sea accesible

para el profesional o médico comprobar el estado de forma rutinaria.
1 . .

Estado Indicador de Jndicador de estado | Indicador de estado
estado Comentarios ,-- | Comentarios Posible
Comentarios Posible causa / causa / solucién de
Posible causa / | solucién de prohlemas
solucion de problemas
problemas
¥ OU .| Todos los -{ La bomba estd Se ha detenido la terapia.
oK L) indicadcres apagada.’ ' _
: apagados. Al pulsar el botdn naranja
. { La bomba ha llegado | se reiniciara el
al final de su vida, | tratamiento y el indicador
) verde parpadeard.
Las baterias ya no
‘ func'ionan.‘ ‘ Después de 7 dias, fa
) S bomba automaticamente
dejara de funcionar, en
T este casc, todos los
= indicadores se apagaran.
h ' X Al pulsar el boton naranja
’ no parpadeara la luz
verde.
: $i la homba ha tenido
no ¥ menos de 7 dias de uso,
A /-' / PV L .
| ﬁsﬁ%ﬁswﬁ
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las baterias pueden dejar
de andar y deben ser
reemplazadas como a
continuacién.

Todos ios
indicadores

-t

parpadean una
velZ,

Bt

Estorefleja

que la bomba se
‘estd auto-probando

una vez las baterias

e han msertado ¥ la
cublerta ha srdo

| sustituida. "

Se espera.

Parpadea una luz
verde indicando
IIOKII

El apdsito aplicado

y el sistema
completo esta
funcmnando
carrectamente.

Ningun problema‘

~t

Se puede llegar a escuchar
la bomba funcionando de
vez en cuando, mientras
mantiene la presidn
negativa. Esto es normal.
Si esto ocurre con
frecuencia {varias veces
par hora} alisar el apdsito
para eliminar cualquier
arruga que pueda estar
permitiendo gue el aire
entre en el sistema. NPWT
todavia esta siendo
aplicado en esta situacioén.

Mostrar el estado

Indicaldo_r de
estado ,

| Causa posiblé

il
to

Comentarios/investigacion
de averias

La luz-Amarilla de
"Pérdida"

Se detectd escape
de aire
posiblemente

Alise el aposito y las tiras
para quitar cualquier
pliegue que esté

Parpadea. debido a que el permitiendo el ingreso de

- Eapésito esté aire en el sistema.
arrugado en el
borde/tira. Presione el botdn

anaranjado para
ﬂ 4 La bomba se pone recomenzar fa terapia. La
P g 1 h\}_ I -
Nq\ ah
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en pausa
automaticamente.
NPWT no se esta
aplicando a la
Jerida.

u
H

La bomba
automaticamente
pausa durantel
hora

|y entonces
o éut_o.méticame_nie

intentara
restablecer la
terapia si no se
toma ninguna
accién remediadora.

luz verde "OK” parpadeard
mientras la homba intente

establecer terapia. i
|

Si los restos del escape de }
aire, el indicador amarillo
del escape comienza a
destellar después de
aproximadamente 30
segu'ndos.

Si sucede esto, repita las
acciones de alisar y
presione el boton
anaranjado.

Si se resuelve el escape el
indicador verde
continuara destellando.

Luz verde "OK"

Parpadea.

La luz amarilla
indica "Bateria
haja™.

LN

Sistema encendido y
ﬁ,}funcionando

-correctamente.

Batériasbaja.

Cambio de bateria
requerido en 24 horas.

Pausa la terapia pulsando
el botdn naranja.

Empuje para abrir la
cubierta de la bateria en la
parte superior de fa
bomba vy retire las baterias
viejas.

Inserte 2 pilas AA de litio
nueva {L91} baterias.

Vuelva a pener la cubierta.
Pulse el botén de color
naranja, la terapia se
reiniciard y el indicador
verde parpadeara.

L
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La luz Amarillade | £l apdsito estéd Siga el procedimiento
"Pérdida" arr&gado en el indicado anteriormente.
parpadea. borde/tira.

Cambio de bateria o de
La luz Amarilla de Bateria baja. equipo requerido en 24
"Pérdida" ) : horas.
parpadea.
Todos los La bomba fallg, Pongase en contacto con
indicadores : un representante de S &
encendidos. El sistema no es N.

utilizable.

Aplicar la nueva bomba y
apdsito.

3.12. Las precauciones que, deban adoptarse. en lo que respecta a la exposicion, en |,

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, -a descargas electrostaticas, a la:presion o a variaciones de presion, a la

aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre ofras;

|

Seguridad y compatibil-i'déd electromagnética

Cuando se utiliza conforme a las instrucciones del fabricante, el sistema PICO

cumple los requerimientos generales para la seguridad de los equipos médicos
eléctricos IEC 60601-1 y los requenmlentos de seguridad de equipos médicos

eléctricos |EC 60601-1 2

Compatibilidad electromagnética '

Este equipo ha sido probado y cumple los limites para equipos médicos segun
la norma IEC 80601-1-2. Estos limites han sido disefiados para ofrecer una
proteccidn razonable contra las interferencias electromagnéticas propias del
uso del equipo en instalaciones médicas y en casa. Los equipos de
comunicacion de RF tantd portatiles como mov:les pueden afectar los equipos
meédicos eléctricos.

Este equipo produce, usa y puede irradiar energla de radio frecuencia y de no
usarse conforme a las instrucciones puede ocasionar mterferenmas
perjudjcjales para otros eguipos ubicados cerca.
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FAHMAGEUT!CO
MAT. 19166




'INSTRUCCIONES DE USO -
‘ANEXO IIl B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2068-5

*’?&i&z BALAS AT o) . v
HGHITAL ARLAE ‘

ki

LT

Para mas informacion sobre inmunidad electromagnética y emisiones
electromadgnéticas, véase: www.mypico.com o consulte su representante en
Smith & Nephew.

ALMACENAMIENTO:

" Aimacenar en |ugar fresco y seco

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico
de que trate esté destinado.a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de

sustancias que se puedan suministrar;. y

L]
No Aplica.

3.14. Las precauciones que deban adopta:rse si'un producto médico presenta un riesgo no

habitual especifico asociado a su eliminacion;

Deseche los materiales usados de forma segura, de conformidad con las

normas locales.

3.15. Los medicamentos inclvides en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de ja Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos medicos;

No Aplica. e T
I - . .

3.16. El grado de precision atnivuide a los productds medicos de medicion.

|
No Aplica.
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