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Disposicion

|
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Maszo de 2018

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-529-17-3 del Registro de esta Admmlstracmn Nacional de

Medlcamentos Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIL)ERANDO:

|

) |

Que pc!r las presentes actuaciones JOVAESCH GROUP S.A., solicita se autorice la 1|nscr1p010n en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion h\lacwnal de un

]
nueyo plroducto medico.

|

Que lasﬂactmdades 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, in¢orporada Ell] ordenamiento
Juridico ‘nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementanas

Que'consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Proéuctos Meédicos, en la que
informa|que el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los |establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y ¢l control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que .'cor'lsesponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objetoll de lasoliniiifud. ,

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

de Diciembre de 2015.

| Por ello;

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



. . |
‘ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

L | DISPONE: |
ARTi!CULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registrto Nacional de _Ifroductoreé y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimehtos y Tecnologia
Medlca (ANMAT) del producto médico marca NISUS, nombre descriptivo Sistemal de Terapia para
Heridas por Presion Negativa y nombre técnico Sistemas de Terapia para Heridas por Presion Negativa, de
acuerdo con lo solicitado por JOVAESCH GROUP S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
ﬁg'urall al pie de la presente. |

ARTI&ULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de hso que obran en
documlento N° IF-2018-06470623- APN-DNPM#ANMAT. l‘
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera ﬁg&rar la leyffnda “Autorizado
por la ANMAT PM-2274-1, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

: |
ARTI(IZULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPP M con los datos -

caracte|r13tlcos mencionados en esta disposicion. ‘
o

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

. . |
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores ‘|y Productos deTecnologia
Médica'lI al'nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega‘ de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e mstrucclonés de uso |autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de ‘Informacmn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. i
| !
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS : ~

. o |

Nombre|descriptivo: Sistema de Terapla para Heridas por Presién Negativa. !

Codlgo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 20-395 — Sistemas de Terapia para Heridas por
Preswn ?egatlva ‘

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NISUS, i
|
Indicacion/es autorizada/s: El Sistema de Cicatrizacién de Heridas por Presion Neéatlva Nisus NPWT, esta
indicado l_Jpzura uso en pacientes quienes se verian beneficiados de la terapia de cicatrizacién de heridas por

presion egatlva particularmente, ya que el dispositivo promueve la cicatrizacién de heridas eliminando el
exceso de exudados, infecciones materiales y restos de piel.

Clase de Riesgo: Clase IiL.

Modelos:| Cork Medical Products Nisus Negative Pressure Wound Therapy Sys'tem Borllba de presion

negativa Nisus. .
, |

Periodo dc vida util: Frascos Nisus NPWT 1 afio desde la fecha de fabricacion.

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




Nombre del Fabricante: Cork Medical Products, LLC, |

LugalJ es de elaboracion: 8050 Castleway Drive, Indianapolis, IN USA 46250.
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| PROYECTO DE ROTULOS - BOMBA |

PM 2274 — 1 JOVAESCH GROUP S.A. Sistema de Terapia para Heridas por Presién Negativa

|
(ANEXO ll1.B)

'SISTEMA DE CICATRIZACION DE HERIDAS POR PRESION NEGATIVA
Bomba Nisus NPWT

d Fabricado por: CORK MEDICAL PRODUCTS, LLC.
Direccitn: 8050 Castieway Drive, Indianapolis, IN USA 46250.

Importado por: JOVAESCH GRQUP S.A.
Direccion completa: Domicilio Legal Lavalle N°1567, local 11, CABA

'Marca: NISUS

E\dodelo: .........

@ Serie: ............

PRODUCTO MEDICO NO ESTERIL. Producto médico reutitizable.

39

Condiciones de almacenaje y traslado .

X

/@-. Humedad ambiente: Hasta 93% de humedad relativa

Temperatura: -25°C hasta 44°C

@ No utilizar si el envase se encuentra dafiado o abierto.

Director Técnico: Farmacéutico, Fernando Martin Monzé MN 16.787|

AUTORIZADO POR LA AN.MA.T - PM 2274 - 1
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES Ei
INSTITUCIONES SANITARIAS.

Fregidente
' JOVAESCH GROUP S.A.

|
pagina 1 de 16 ‘
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PM 2274 -1 JOVAESCH GROUP S.A. Sistema de Terapia para Heridas por Presién Negativa

. |
PROYECTO DE ROTULOS - FRASCOS 1

SISTEMA DE CICATRIZACION DE HERIDAS POR PRESION NEGATIVA
Frascos Nisus NPWT, con tubo de drenaje y abrazadera.

: |
‘ Fabricado por: CORK MEDICAL PRODUCTS, LLC.
.:Direccién: 8050 Castieway Drive, Indianapolis, IN USA 46250. \

.J,mportado por: JOVAESCH GROUP S.A.

Direccién completa: Domicilio Legal Lavalle N*1567, focal 11, CABA -
| |
l\!/larca: NISUS

Volumen: (ml) (segdn corresponda)

|
[m Ndmero de lote:

@Fecha de Fabricacion: |

% Fécha de Vencimiento: 1 afio desde la fecha de fabricacion

Cat No.: Seglin corresponda.

|
PRODUCTO DE UN SOLO Uso.
PFﬁODUCTO MEDICO NO ESTEFHL

& L.ea las instrucciones de usc.

¥ No utilizar si el envase se encuentra dafiado o abierto '
|

B ]
' Condiciones de almacenaje y traslado

|
I i

Temperatura: -25°C hasta 44°C

ﬁf Humedad ambiente: Hasta 93% de humedad relativa
Director Técnico: Farmacéutico, Fernando Martin Monzé MN 16.787
AUTORIZADO POR LAAN.MA.T-PM 2274 - 1

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES £
INSTITUCIONES SANITARIAS. l

MAT. N° 16787

FARMACE@@M ANMAT




r;m 2414~ 1 JUVAESCH GKUUP S.A. Sistema de Terapia para Heridas por Presion Nethiva
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO .
| SISTEMA DE CICATRIZACION DE HERIDAS POR PRESION NEGATIVA
NISUS NPWT - INDICACIONES PARA EL USO *
© El sistema de cicatrizacién de heridas por presién negativa Nisus, de Cbrk Medical
esta indicado para pacientes que se verfan beneficiados con la utilizacién de terapia

| de presion negativa particularmente, ya que el dispositivo promueve la cicatrizacién de
heridas removiendo el exceso de exudados, material infeccioso y tejido remanente.
; F%briqado por: CORK MEDICAL PRODUCTS, LLC.
Direccién: 8050 Castleway Drive, Indianapolis, IN USA 46250. ‘
| Im]lporlado por: JOVAESCH GROUP S.A. |
- Direccion completa: Domicilio Legal Lavaile N°1567, local 11, CABA

3 l1 —Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rotuiol), salvo
!as! que figuran en los ftem 2.4y 2.5. |
'Bomba |
Condiciones ambientales: Temperatura funcionamiento: 18°C a 34°C.Humedad relativa
‘furicionamiento: 10% - 95%.

Presion funcionamiento: 700-hPA — 1060-hPA (10.15-atm — 15.37-atm) PA.

Te | peratura de almacenaje: -250C sin control de humedad relativa hasta 440C con!una
humedad relativa del 93% (sin condensacién)

No utilizar si el envase se encuentra dafiado o abierto. |
:Director Técnico: Farmacéutico, Fernando Martin Monzé MN 16.787

AU‘]TORIZADO PORLAANMAT-PM 2274 - 1 i
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS. |

Fra,| cos

Fecha de Vencimiento: 1 afic desde la fecha de fabricacitn 7 '
Cat No.: Segun corresponda.

PR(3‘DUCTO DE UN SOLO USO.

PRODUCTO MEDICO NO ESTERIL.

Lea las instrucciones de uso.

No utilizar si el envase se encuentra dafado o abierto,

Cpngt'iciones de almacenaje y trastado:

Temberatura: -25°C hasta 44°C

Humelldad ambiente: Hasta 93% de humedad relativa

Director Técnico: Farmacéutico, Fernando Martin Monzé MN 16,787
AUTORIZADO POR LAANMAT - PM 2274 - 1 ‘
CON[%)ICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONE!S
SANITARIAS.

)
JOVAESCH GROUP S.A,




PM 2274 -1 JOVAESCH GROUP 8 A. Sistema de Terapia para Heridas por Presion Negativa

3.2 - Las prestaciones contempladas en ef item 3 del Anexo de la resolucion GMC

"N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

f . .
materiales y restos de piel.

DESCRIPCION: :

El Sistema de Cicatrizacion de Heridas por Presién Negativa Nisus NPWT, esta

!jndicédo para uso en pacientes quienes se verian beneficiados de la tlrapia de
‘cicatrizacién de heridas por presion negativa particularmente, ya que el dispositivo
lpromuwe la cicatrizacion de heridas eliminando el exceso de exudados, infecciones

Utilizados dentro de las instrucciones de uso del fabricante, el uso de los productos

meédicos de esta familia no presenta efectos secundarios o indeseados.

i(?‘i en cambio, los productos que se describen en el informe técnico adjunto fuesen
utilizados fuera de los pardmetros establecidos, los posibles dafios oca$ionados
podrian estar relacionados con ia falta de cambio de vendajes en contacto con la

1 . o . . ]

herida, o en la inadecuada manipulacion del drenaje. En el primer caso los efectos no
deseados podrian inciuir infeccion o retorno del edema. En el segundo caso, podna
Iclunr perforacion de vasos o aumento del dolor.

|
EJE uso incorrecto puede presentar importantes riesgos de lesiones, accidentes, vy

causar dafios en el equipamiento o reduccién en el funcionamiento.

\
E manual de instruccién describe los procedimientos recomendados para preparar e

mspecclonar el equipe antes de usarlo.

_C_f_ ODNTRAINDICACIONES:

El sistema Nisus NPWT estd contraindicado para pacientes con: Malignidad en la
herida; Osteomielitis no tratada; Fistulas no entéricas e inexploradas; Tejido necrosado

can escaras {NOTA: Luego de que se hayan quitado las escaras y los tejido
nécrpsados. el Sistema Nisus NPWT puede ser usado.) ;

No apligue el vendaje directaments o en contacto con: Vasos sanguineos expuestos;
Sitios anastométicos; Organos; Nervios. '

|
PRECAUCION:;
(.
LaI legislacion local restringe la venta del producto bajo receta médica.

Arnoldo Belfmgh
| President:
JOVAESCH GROUP 3.A.

[Y(:
MAT. N° 16737‘
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PM 2274 —1 JOVAESCH GROUP S.A. Sistema de Terapia para Heridas por Presitn Negativa

'3.3 - Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de informacién suficiente sobre caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberén utilizarse a fin de tener combinacion segura;

Los equipos de cicatrizacién de heridas por presién negativa NISUS NPWT, solamente 3

. . . . . |
! pueden ser usados exclusivamente en combinacioén con kits de vendajes marca Cork

Medical Products. No esta recomendado por el fabricante la utilizacion de drenajes de

otras marcas, esponjas ni ningln otro elemento de curado. - |

-L.4 — Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico |esté bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como Los datos
_,eiarii/ds a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar perfectamente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos; |

Alimentacién a bateria: |
El sistema Nisus NPWT esta disefiado para funcionar con una bateria recargable de

:ones de Litio. La bomba también puede funcionar con el cargador provisto enchufado

a| la corriente. Especificaciones técnicas: 14.8volt, 1300mah, polimero de thlo con
c||rcu1to de seguridad. I

|
Cargador de bateria:

SOLO UTILIZAR LA BATERIA PROVISTA POR CORK MEDICAL PRODUCTS Una
ve'ez que el cargador esté conectado a una bomba Nisus, comenzara el proceso de
|

carga. El cargador de iones de litio posee un indicador LED para informar al usHario de

sd estado. VERDE - indica que no necesita carga. ROJO - indica carga en proceso.

El estado de la bateria y porcentaje restante son indicados en el margen superior

derecho de la pantalla. Cuando la bateria restante se encuentre debajo del 20%, se

l,. R . .

activa una alarma y en la pantalla se indica que el usuario debe conectar el cargador
|

de la bateria.

Silno se conecta el cargador de bateria en ese momento, se active una alarma de
bateria critica hasta tanto se conecte el cargador o se apague la bomba.

g AT ND NPM#ANMAT

dﬁﬁ%‘ﬁfﬁ’;’%‘é?
|




PM 2274 -1 JOVAESCH GROUP S.A. Sistema de Terapia para Heridas por Presion Negatilva

Calibracién: el equipo no requiere calibracion por parte del usuario.

|
En caso de que el profesional sospeche que el equipo no gjerce la presién adecuada,
debe contactarse inmediatamente con JOVAESCH GROUP para la asistenclia técnica.
El personal entrenado de la empresa realizara fa asistencia en la institucién sanitaria, o
en caso de ser necesario enviard el equipo para su reparacidn o reeanlazo al
fabricante de origen (Cork Medical Products LLC).

Configuracion General:

El dispositivo Nisus debe utiiizarse solo en forma vertical.

1. El sistema Nisus NPWT posee un teclado para navegar por las opciones del

dispositivo. El mismo posee las siguientes teclas: Encendido, Menw/Select, Exit,

IFlec:ha Arriba, Flecha Abajo, Flecha lzquierda y Flecha Deracha. |

|.‘2. Encienda el Sistema Nisus NPWT presionando !a tecla de ENCENDIDO de! teclado.
.NOTE: Cuando se encienda, la bomba puede continuar con su Ultima configuracién,
modo de terapia y presion. Si es encendida por primera vez, estara en modo continuo

|
£on una presién de 125-mmHg. |

3. Si necesita apagar la bomba, mantenga presicnado durante 3 segundos el botén de
ENCENDIDO. l

4 La configuracion de fa bomba puede ser bloqueada (y desblogueada) presionando

las flechas arriba y abajo simulizneamente. |

5. La bomba puede ser colocada en modo suspension presionando simultaneamente
las flechas derecha e izquierda. Cuando la bomba entre en estado de suslpensién,
alfpareceré la letra “S” en la parte inferior de la pantalla, la cual se apagara totalmente
Il'Jego de unos minutos. La bornba continuara funcionando. Para encender {a bantalla,
piresione cualquier botén. Para salir del modo suspensién, mantenga presionados los

botones izquierda y derecha. '

Colocacién del frasco de drenaje en la bomba:
U:tilice Unicamente frascos de drenaje Cork Medical Products con el sistem? Nisus
NPWT,
1. Los frascos estan disponibles en dos medidas, 250ml o 500ml. Coloque el frlasco de
drenaje en la parte trasera del sistema Nisus NPWT enganchando el frasco en la
bisagra de la bomba para luego rotario hacia la posicién de trabado.

. |
2. El frasco de drenaje estara colocado en su lugar una vez que sea asegurado por el

/ Amolde Pelmes

Prastdento
JOVAESCH GROUP S.A.




PM 2274 —1 JOVAESCH GROUP S.A. Sistema de Terapia pata Heridas por Presion Negativa

usuario, Tire suavemente del frasco para asegurarse que esta bien sujetado.
3. El frasco incluye un catéter de drenaje con conector a rosca. Conecte &l icatéter de
drenaje de! frasco al catéter de drenaje del kit de vendajes.

vendajes, se podra encender el sistema Nisus NPWT |

5. Luego de unos dias, el frasco se llenara con drenajes de la herida. Una vez que
|

il esté lleno, sonaré una alarma para que descarte el frasco lleno y lo reempla(i:e por uno

nuevo sin uso. |

1. Encienda el sistema Nisus NPWT presionando el botén de Encendido de%l teclado.

Configuracién def modo de terapia:

Cuando encienda, la bomba funcionara con la Gltima configuracion utilizada. La

' configuracion por defecto es modo Continuo con una presion de 125-mmHg. |

2. Para ajustar el modo de terapia y la presion, presione el botén "MENU / SELECT"
|del teclado. |

B Utilice las flechas izquierda y derecha del teclado para destacar "Modo de terapia”.
Presmne el botén “MENW/SELECT” del teclado para seleccionar. ‘

4. Utilice las flechas izquierda y derecha del teclado para destacar el modo de

configuracién “Continuo” o “Intermitente’. Presione el botén "MENUISELECT" del |

Iteclado para seleccionar el tipo de terapia. \

iJ]lodo Continuo: ' l
1. En la pantalla de modo Continuo, solo puede ajustarse la presion objetivo. .

2. Utitice las flechas izquierda y derecha del teclado para ajustar la presion haci:ia arriba
¢ abajo, hasta que se muestre el valor deseado. Los valores de presion estan
l(:iispcmibles en escalas de 5-mmHg. El rango es configurable desde 40-mmI|-Ig hasta
200- mmHg -‘

3|.. Una vez seleccionade el valor de presidon deseado, presione él botdn
"MENUISELECT" del teclado. Este sera el modo de terapia seleccionado y 1a presién
ObjEtIVO. La presién actual se muestra en la pantalla junto a la palabra “Corriente

[mmHg]". | |

4, Pr_esione el botén “EXIT" del teclado para regresar a fa pantalla principal. £l valor de

plfesic'm seleccionado se muestra en el centro de la misma. La palabra “Continuo” se
muestra en el margen inferior.

' S

g | Arnoldo
Presidente

4. Una vez que el frasco este en su lugar y el catéter de drenaje conectado al kit de |

'M#ANMAT
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i
Modo Variable:

1. En la pantalla de configuracion del Modo Variable, existen diversas opciones para
configurar. Las opciones son: Arriba, Tiempo Arriba, Abajo, Tiempo Abajo, Cdrriente.

2. Utilice las flechas arriba y abajo del teclado para seleccionar la opcion a configurar.

3. Utilice las flechas izquierda y derecha del teclado para ajustar la presién y el tiempo

deseados. Los valores de presion estan disponibles en escalas de 5-mmHg|. El rango

‘es configurable desde 40-mmHg hasta 200-mmHg. Los valores de tiempo estan :
disponibles en escalas de 1 minuto, el rango configurable es desde 1 minuto hasta 60
iminutos. |

|4. Una vez seleccionado el valor de presién deseado, presione el botén
\"MENUISELECT” del teclado. Estos seran los valores de presidn y tiempo para la

terapia variable. La presion actual se muestra en la pantalla junto a la palabra
“Corriente [mmHg]".

5. Presione el botén "EXIT” del teclado para regresar a la pantalla principal. Tiempo |
arriba y Tiempo abajo son mostrados en la pantalla. El valor de presién seleccionado
se muestra en el centro de la misma. La palabra "Variable” se muestra en el margen

|
inferior.

Transporte:

‘a bomba Nisus NPWT no esta disefiada para ser utilizada durante el transporte o uso
ambutatorio. En caso de que un paciente que utilice el sistema NISUS NPWT |t:feba ser
transportado o tratado de manera ambulatoria, los extremos del tubo deben ser
s|uietados y desconectados del vendaje NPWT. El tiempo que un paciente puede
permanecer desconectado del dispositivo Nisus es una decision clinica basada en las

caracteristicas individuales det paciente y la herida.

Almacenaje: : |

emperatura de almacenaje: -25°C sin control de humedad relativa hasta 44°C con
na humedad relativa del 93% (sin condensacion).

c -

|
Precauciones sobre el funcionamiento: Cuando utilice, transporte, repare, ©
descarte el dispositivo Nisus NPWT ¥ sus accesorios, €! riego de aspiracién de liquido

: | inllfeccioso 0 contaminacion de la carcasa del dispositivo por ef uso incorrecto del
mismo, no puede ser eliminado. Se deben practicar precauciones universales al

L. . . . .
trabajar con partes o equipamiento potencialmente contaminado.

CEUTICO
N® 16787

" JOVAESCH GROUP S.A.
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[ En el caso de qué los materiales del Sistema Nisus NPWT causen irritacién o una

' médico tratante segun las indicaciones de uso. |

l negativa.

‘tratamiento presctito. Si el paciente debe desconectar la bomba del 'verﬁdaje, los

|
reaccion alérgica en la piel, cese inmediatamente con el uso y pongase en contacto

con un médico. La utilizacion del sistema Nisus NPWT debe ser recetaglo por un

|Come condicién de uso, ¢ sistema NISUS NPWT sdélo debe ser utilizado por personal
calificado y autorizado. El usuario debe tensr el conocimiento necesario de la
aplicacion médica especifica para la que se estd usando la terapia dg presion |

|

El sistema NISUS NPWT debe permanecer encendido y en funcionamiento durante el

extremos de la tuberia deben sujetarse antes de desconectarse. El tiempo que un

paciente puede permanecer desconectado del dispositivo Nisus es una decisilc'm clinica
basada en las caracteristicas individuales del paciente y la herida.

Los factores a considerar incluyen la ubicacién de la herida, cantidad de liquido
:drenado, la integridad de! vendaje de heridas NPWT, la carga bacteriana eval'uada y el
tiesgo de infeccién del paciente.

! | o
Asegurese de que todos los componentes del kit de cicatrizacidon de heridas NPWT de
§ ork' Medical estan colocados correctamente y de que el tubo de la almohadilla del
puerto no esta torcido para evitar fugas y bloqueos durante la terapia NPWT. Cologue
!al sistema Nisus NPWT vy la tuberia de drenaje apropiadamente para evitar el riesgo
;‘e tropiezo. Cuando sea posible, cologue la bomba y el tubo de drenaje t'an 0 por
debajo del nivel de la herida.

Los tubos del kit de preparacién para heridas NPWT de Cork y los depésitos de
drenaje de heridas son largos y representan un posible peligro de estrangulacién. El

cable del cargador de la bateria también representa un posible riesgo de
estrangulacion. Coloque el sistema NPWT de Nisus, sus tubos y| cables
a'propiadamente para evitar el riesgo de estrangulacion.

| |
Asegurese de que el entorno en el que se va a utilizar Sistera Nisus NPWT esté
i?l pio y libre de suciedad, pelusa, polvo y escombros excesivos. Evite ultilizar o
almacenar el sistema NISUS NPWT en un ambiente impuro. Cuando no esté en uso,

guarde el dispositivo y los accesorios en un lugar fresco y seco.
I
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Teraj)ia Continua Frente a Terapia Intermitente: La terapia continua es recomendada

para estructuras inestables, como una pared toracica inestable o una fascia no intacta.
.||La terapia continua también es recomendada generalmente para pacientes con riesgo

de hemorragia, heridas atamente exudativas, colgajos e injertos frescos y heridas con
fistulas entéricas agudas. - ‘ \

|
|
¢
l Proteccion de la piel lesionada: Considere ef uso de algin producto para acondicionar
”la piel lesionada, .
:No permita que la espuma de relleno de la herida se solape con la piel intact 2. Proteja
a piel fragil lesionada con algin hidrocoloide adicional u otra tamina selladora
' transparente.

* Miltiples capas de la lamina selladora transparente pueden disminuir la velocidad de
ransmision de! vapor de humedad, lo gue podria aumentar el riesgo de maceracion.

I+ Si aparecen signos de irritacion o sensibilidad a la lamina selladora, a la esp?uma que

recubre la herida o al conjunto del tubo, descontinie el uso y consulte a un medico.

+ Para evitar traumatismos en la piel lesionada, no estire la ldmina selladora durante la
aplicacion sobre la espuma para relleno de la herida. )
'l Se debera tener extrema prec_:'auci()n con pacientes con afecciones circulatorias o .
heuropaticas,

‘Aplicacion de vendaje circunferencial: ‘Evite. el uso de vendajes circunferenciales,
iéxcepto en presencia de anasarca o extremidades excesivamente exudativas, donde
la utilizacién de un vendaje circunferencial deba ser necesario para establecer y
antener la herida sellada. Considere el uso de multiples piezas pequefias de laminas
transparentes en lugar de una pieza complete para minimizar el riesgd de circulacion
Hista!. Debe tener extremo cuidado de no estirar la [amina transparente cuandp la esté
ujetarido, pero deje que esté asegurada holgadamente y estabilice los bordes con _
|t‘;'andas elasticas.
Cuando utilice técnicas para la aplicacion de vendaje circunferencial, es crucial palpar

peribdicamente el pulso distal y verificar el estado circulatorio distal. Si se sospecha
|

ue el circulatorio estd comprometido, suspenda la terapia, quite el vendaje y
c!ontéctese con un médico.

|
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| ADVERTENCIAS

NO OPERE ESTE DISPOSITIVO SIN ANTES HABER LEIDO Y COMPIRENDIDO
ESTE MANUAL. SI ES INCAPAZ DE COMPRENDER LAS ADVERTENCIAS,
PRECAUCIONES E INSTRUCCIONES, CONTACTESE, CON EL MEDICO
TRATANTE, DISTRIBUIDOR O PERSONAL TECNICCO AUTORIZADO PREVIO A LA,
UTILIZACION DEL EQUIPQO. DE LO CONTRARIO SE PODRAN OCASIONAR
_LESIONES, DANOS O MUERTE, |
REALICE SERVICIO TECNICO SOLO CON PERSONAL CALIFICADO. PREVIO A
REALIZAR CUALQUIER TAREA DE MANTENIMIENTO, DESCONCETE EL CABLE
“DE CORRIENTE DE LA TOMA DE LA PARED. LA DESCARGA A TIERRA DEL
DISPOSITIVO, DEPENDE DE UNA TOMA CORRIENTE DEBIDAMENTE !
INSTALADA. NO ENCIENDA EL DISPOSITIVO EN PRESENCIA DE GAS|
INFLAMABLE, COMO SER AGENTES ANESTESICOS.

LAS ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES APLICAN A PRACTICAS RIESGOSAS O
INSEGURAS QUE PUEDEN PROVOCAR DARO AL PERSONAL O AL EQUIPO.

3.5 ~ Las informacién itil para evitar ciertos riesgos refacionados con la implantacion
del producto médico;

No aplica. Dado que la presente familia de productos médicos no incluye ningin
.lelemento implantable. ‘

3.6 — La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca refacionados con

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especiﬁc:im;
No aplica. ‘ !

13.7 — Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
f‘ester"ilidad y si comesponde fa indicacion de los métodos adecuLados de
; |re esterilizacion; |
‘Ninguna de los componentes de esta familia es reesterizable. Y el equipo y los frascos |
Ilse presentan NO ESTERIL. \

|

35.8 — Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los :
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto !debe ser

reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al namero posible de
Jfeutilizaciones;

RIPM#ANMAT
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El edur;oo esta destinado a reutilizarse. El fabricante no especifica un nimero maximo
de reutifizaciones, siempre que el chequeo del equipo sea satisfactorio. ‘

&

Los Frascos son:

& PRODUCTO DE UN SOLO USO. ‘
PRODUCTO MEDICO NO ESTERIL.

La Bomba de mantenerse y limpiarse como se indica a continuacion:

Tome las precauciones necesarias para mantener el Sistema Nisus NPV\«;fT libre de
tierra, polvo, pelusas y desechos. Mantenga la limpieza del Sistema. Siemp're adhiera
politicas de limpieza sobre el equipamientc médice en sus instalaciones. ,
Por favor, utilice productos antibacteriales para fimpiar el dispositivo. Cologue el
producto antibacterial sobre un pafio limpio y repase la parle externa del d:ispositivo.

Luego de haber utilizado el producto antibacterial, pase un pafio seco para terminar la
limpieza.

No sumerja el dispositivo en liguidos de cualquier tipo e impida que cualquier tipo de
salucién liquida ingrese en la parie interna de la bomba. Previo a limpiar el Jispositivo,

-apague la bomba y aseglirese de que no estd conectado a una toma corriente durante
el proceso de limpieza

Si cualquier liquido ingresa en el interior de la bomba, devuelva el dispositivo a su
~ distribuidor para que lo revise.

:|3.9 — Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba |
realizarse antes de ufilizar el producto médico; ’

,

La colocacion en conexion con la herida del paciente es a criterio del profesional de Ia :
salud que atiende al paciente y que efectuara las curaciones, para Io cual debe estar |
debidamente entrenado en el cuidado de heridas. ‘

Ningun componente del equipo requiere esterilizacion ni regsterilizacion.

3.10_ — Cuando un producfo médico emita radiaciones con fines médicos, la

informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha|radiacion
i debe ser descripta;

:
|No aplica.
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{| Mantenimiento

!'Por favor, contacte a su distribuidor en caso de encontrar algiin dafio visible.

Lea tode el manual de instruccicnes previo al use: Cuando utitice un productc medico

1 enciende, puede ser que la bateria interna necesite ser recargada.

Leste completamente cargada. Si la unidad todavia no enciende, contacte con el

‘estd lleno. Cuando una condicién de alarma ocurre, una alerta se muestra en la

temporariamente para que corrija el problema.

PM 2274 — 1 JOVAESCH GROUP S.A. Sistema de Terapia para Heridas por Presion Negativa

|

3.11 — Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funci?namiento
producto médico; |

No existen piezas reparables en la bomba. Contacte con el distribuidor S‘I necesita
servicio técnico. ‘

Antes de cada uso, inspeccione visualmente el dispositivo en busca de algun daro.

Anualmente, la bomba Nisus NPWT debe ser llevada al servicio técnic 'para su
control. En caso de no realizar dicho control, puede perder la garantia. Solo Cork
Médical Products y sus distribuidores estan autorizados a diagnosticar y realizar el
mantenimiento.

eléctrico, siempre debe seguir ciertas precauciones basicas de seguridad.

El sistema Nisus NPWT debe'com'enzar a funcionar luego de presiona el botoén de
ENCENDIDOQ. En el caso de que la bomba no encienda, mantenga presiionado el
botén de ENCENDIDO por 10 segundos. Intente encender nuevamente. Si ain no

Conecte el cargador "provisto con la unidad a la bomba y espere por ioc menos 30
minutos. Intente encender el dispositivo nuevamente con el cargador conectado. Si ld

bomba enciende, continGe usandola con el cargador conectado hasta que la bateria

servicio técnico.

FALLAS Y ASISTENCIA TECNICA
Alarmas del dispositivo

1. La bomba Nisus NPWT incorpora alarmas sonoras y visuales para los pacientes
respecto a bateria baja, perdida de presidn, obstruccion del sistema y cuando| el frasco

pantalla informando el motivo y se da la opcion al paciente para silenciarla

gé%@
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: Dicha situacion ocurre con todas las alarmas excepto los casos de bateiria baja y
frasco Heno. Cuando la bateria estd muy baja, la unidad se apagara si no es conectada
a un cargador. Cuando el frasco esta lleno, se lo debe cambiara para apagar la
alarma.

2. Utilice las flechas izquierda y derecha del teclado para seleccionar “si* o "no”,
seguido de "MENU/SELECT" para silenciar la alarma. La solucién para una atarma
particular es mostrada en la pantalia. También puede ser consultada en este manual.

3. Si_una alarma es silenciada y no se corrige la situacion que la disparo,\ la misma

puede volver a sonar 5 minutos después.

Que sucede cuando se dispara una alarma '

La solucién para cada alarma se describe a continuacién: ‘
Solucionar problema de bateria baja.

1. Conecte la bomba a la toma corriente utilizando el cargador proviste.

2. No utilice una toma de corriente con interruptor. |

3. Aseglirese de que la bomba esla cargando cbservando el icono de la bateria. Este

parpadeara en conjunto con un dibujo de un rayo cuando este cargando.

Solucionar alarma de escape: ‘
1. Inspeccione el frasco de drenaje para asegurarse de que no tiene escapes visibles.
2. Asegurese de que el tubo de la almohadilla del Puerto esta conectado al tubo del

‘frasco a la conexién de la cerradura de conexion enroscada. ‘

3. Escuche para un escape de aire en o alrededor dei vendaje y si escucha, utilice tela
!tranéparente para encerrar el escape.

'14' Pénganse en contacto con medico si las intervenciones anteriores no resuelven la
alarma. |

5. Si la bomba de herida esta apagada por 2 horas 0 mas, quite todo el vendaje y

onga un vendaje mojado en fa herida.

Sclucionar Alarma de Obstruccion:

1. Asegurese que ambas grapas no estan sujetadas.

& inspeccione tubos para asegurarse de que no hay enroscaduras en los tubos.

3. Asegurese de que la almohadilla del Puerto no tiene presién directa en la c:LJquIa.

4. Ponganse en contacto con medico si las intervenciones anteriores no resueiven la |
larma.

% Si la bomba de herida est4 apagada por 2 horas o mas, quite todo el v|endaje y

ponga un vendaje mojado en la herida.

PM#ANMAT
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' Soiucionar alarma de C-lleno (frasco lleno}: ‘
1. Sujete ambas grapas.

2. Apague la bomba.

3. Desconecte tubos del frasco de la almohadilla del Puerto a la cerradura de: conexion
enroscada por girar la cerradura de conexién enroscada izquierda.

.|4. Quite el frasco de la bomba y tire en la basura y reponga con frasco Nuevo. |
5. Conecte tubo nueveo del frasco al tubo de la aimohadilla del puerto a la cerradura de
la conexién enroscada por girar derecha,
6. Anclar el tubo. ‘

7. Encienda la bomba - asegurese de que se estad aplicando succién observando la

S

'espuma del vendaje como se comprime sobre la piel.

8. Pénganse en contacto con medico si las intervenciones anteriores no resuelven la
alarma. ‘ '
9. Si la bomba de herida esta apagada por 2 horas o mas, quite todo el vendaje y
ponga un vendaje mojado en la herida.

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

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas  externas, a descargas electroestéticas, a la presion o
vaniaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA \
h pesar de que la bomba Nisus NPWT cumple con la directiva 83 / 336 / EEC en
elacion a compatibilidad electromagnética (CEM), todo equipamiento eléctrico puede

producir interferencia. De sospechar que el producto genera interferencia, | muévalo

lejos de dispositivos sensibles a ella o contacte al importador.

Los requisitos esenciales de funcionamiento del sistema Nisus NPWT, son mantener
una presién de vacio entre 40 — 200-mmHg +/- 10mmHg (durante €0 segundos
promedio) sin producir falsas alarmas. £l equipamiento de comunicacion RF portatil y

movil, puede afectar al equipamiento eléctrico médico. ’

Ii?adios, celulares, y dispositivos similares pueden afectar este equipo v deben estar
?Ieja'dos minimamente 2 metros. El equipamiento eléctrico ‘'medico |requiere

precauciones especiales respecto a la CEM y debe ser instalado y puesto en servicio,
e acuerdo a las tablas incluidas en el presente. o

//ﬁ;: Imes '
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! ' | |

Las tablas Adjuntas como Anexo al final de este documento contienen informacion
referente al estandar 1EC 60601-1-2: 2007 respecto al entorno electromagnético en el
lcual el Sistema Nisus NPWT puede ser utilizado dentro de una clinica. |

‘La bomba Nisus NPWT también cumple con los requisitos de compatibilidad '

electromagnetica relacionados al uso hogarefio, establecido en el estét|1dar IEC
60601-1-11: 2010.

[ \

. - o , |
3.13 -~ Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate este destinado a administrar, incluida cualquier |

f striccién en Ia eleccion de sustancias que se pueden suministrar; ‘
No aplica.

.|‘3. 14 — Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico preLenta un
ﬁ‘esgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

5 evolver el dispositivo: ‘

Previo a devolver el dispositivo, el producto debe ser limpiado de acuerdo a los pasos
definidos con anterioridad en este manual. |

Tiodos los frascos utilizados deben ser desechados. La eliminacién ha de! ser de
acuerdo a las politicas de desechos de las instalaciones u ordenanzas locales relativas
rf\! desecho de materiales infecciosos o bioldgicos. | '

El dispositivo debe ser devuelto en su empagque original en conjunto con el cargador
de bateria provisto.

| |
Desecho del dispositivo:

El dispositivo Nisus NPWT contiene baterias. No lo deseche tirdndolo en la basura.

Devuelva el dispositivq a su distribuidor para un tratamiento correcto. |

3{1 5 — Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte intengnte def
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica. Dado que ninguno de los productos médicos de esta familia ‘inciuye

medicamento alguno.

3.16 — El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion. \
No aplica. Dado que ninguno de los productos médicos de esta familia esta destinado
i a medicion de parametro alguno.
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I ! |
Ministerio de Salud :
Secretaria de Politicas, ! |
Regulacién e Institutos | |
' | ANMAT. .

|
| o
o

| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

! ‘n
| ! I
ll Expediente NO: 1-4'7-3110-%29-17-3
La ||Administracic'm Nacional de Medicamentos, Alimentos vy T'ecnologfrll Méedica
|

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por JOVAESCH GROUP S.A.,
| | |

se alutoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Prodluctos de

Tecr*lologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los Isiguientcl.ls datos
identificatorios caracteristicos: | |

o ! l
Nombre descriptivo: Sistema de Terapia para Heridas por Presion Negativa.

- , , | |
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 20-395 - Sistemas de lTerapia
|

para I?—|eridas por Presion Negativa. | |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NISUS. !
|

l

|

. | ! l
Clase de Riesgo: Clase IIL | |
|

Indica\cic’)n/es autorizada/s: El Sistema de Cicatrizacion de Heridllas por Fl'resién

Negativa Nisus NPWT, estd indicado para uso en pacientes quiénes se llvera'an
| ' ;

ben'.eficl:iados de la terapia de cicatrizacion de heridas por presion negativa

particullarmente,» ya que el dispositivo promueve la cicatrizacion de hFridas

eliminando el exceso de exudados, infecciones materiales y restos de piel. |

Modelos: Cork Medical Products Nisus Negative Pressure Wound Therapy

| l
Syst-:eml - Bomba de presion negativa Nisus.

! |
Perio‘dollde vida (til: Frascos Nisus NPWT 1 ano desde la fecha de fabricacic')nl. .
4 | | o
L | I
o

|



|
Condicién de.expendio: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Nombre del F'abrliicante: Cork Medical Products, LLC. |

Lugar/es de eIaHoraaon 8050 Castleway Drive, Indianapolis, IN USA 46250.'
| -

Se extiende eI presente Certificado de Autorizacion e Inscrlpc10n del PM- 2274 1,

con una vigencilla de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante. |

i I
Expediente N© 1-%7-3110-529—17-3 '

Disposicion No, | ‘B q MAR ?ﬁ@
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| |
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