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BUENOS AIRES, 31 may 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-1087-12-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

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

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I} y 109, inciso I} del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores
¥ Productos de Tecnhologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SUPRASORB, nombre descriptivo SISTEMA PARA TERAPIA DE PRESION
NEGATIVA CONTROLADA y nombre técnico ASPIRADORES, PARA HERIDAS, de
acuerdo a lo solicitado por AXIA MEDICA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de |la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 57 y 58 a 63 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULOQ 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1001-30, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢9- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULOQ 69 - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1087-12-4 BT

DISPOSICION N© 3 0 3 7 .  ormo A CRSINGFER

TOR
B.[NTERVEN
su A-N'M'A'T‘



% "2012 - Afio de Homenaije al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Menisiinis b Sl
Srotrria b Dodbitians

%«M ajm%éd
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO%U(ﬁO $1E7C0
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .......s0.. M. ... 1.

Nombre descriptivo: SISTEMA PARA TERAPIA DE PRESION NEGATIVA
CONTROLADA.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUPRASORB.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciéon/es autorizada/s: Suprasorb CNP es un sistema de generacidén de
presidon negativa y de recoleccién de exudados indicado en paclentes que
pueden beneficiarse de un dispositivo de succién (presién negativa) para
favorecer |a cicatrizacion de las heridas infectadas eliminando fluidos (incluidos
fluidos corporales y de irrigacién, exudados de las heridas y materiales
infecciosos). Entre los tipos adecuados de heridas se incluyen: *Medianamente
exudativas. *Fuertemente exudativas. *Superficiales. *Profundas. '
Modelo/s: Sistema para terapia de presidn negativa controlada CNP P1.
Sistema para terapia de presién negativa controlada CNP P2.

Periodo de vida Util: Baterja: 300-500 cargas (Reemplazable) - hasta 40 horas
de duracién de carga con bateria nueva. Equipo/Bomba: hasta 10 afios
dependiendo del cuidado del usuario y servicio técnico.

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

Nombre del fabricante: Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG.
Lugar/es de elaboracion; Westerwaldstrasse 4, 56579 Rengsdorf, Alemania.

Expediente N° 1-47-1087-12-4 P f_)
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& pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

........... 3.0.3.7...
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Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A T,
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ANEXO IIL.B

_PROYECTO DE ROTULOS -

Sistema para terapia de presion negativa controlada

Supraserb® CNP Pl
Suprasorb® CNP P2

Origen.

Fabricante
Lohman & Rauscher Intsrnational Gmbh & Co. KG

Westerwaldstr. 4, 56578 Rengsdorf. Alemania

Importado por:

Importador: AXIA MEDICA Cucha Cucha 748
Teléfono: 4878-0408

Fax: 4878-0408

E-mail: axia(@axiamedica.com

Transporte y almacenamiznio:

-10a 35°C

30a 70% HR

Potencia de operacién (presién negativa) =
-25 2 -200 mmHg

Conexidn eléctrica 220 V 7/ 30-60 Hz (SIMBOLO: ver instrucciones de uso)

Director Téenice: Farmacéutico Mariano Montero — MN: 11852
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 1001-30

Condicion de Venta: venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

T —_——

AXIA MEDICA B.A.

DEMET®In Bifu=,
DIRECTOR



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ

Sisteme para terapia de presion negativa controlada

Suprasorb® CNP P1
Suprasorb® CNP P2

Origen:

Fabricante
Lohman & Rauscher International Gmbh & Co. KG

Westerwaldstr. 4, 56579 Rengsdotf. Alemania

Importado por:

Importador: AXIA MEDICA Cucha Cucha 748
Teléfono: 4878-0408

Fax: 4878-0408

E-mail: axja@axiamedica.com

Fecha de fabricacion:...............

Transporte y almacenamignio:

-10a55°C

30 a 70% HR

Potenciz de operacion {presion negativa) =

-25 a-200 mmHg

Conexion eléctrica 220V 7 530-60 Hz {(SIMBOLO: ver instrucciones de uso)}

indicador de bateria: cuando resta poca bateria el LED brilla amarillo intenso.

Alarma de exceso de vacio: una ajarma audible se escucharé y el LED se pondra amarillo si la presion
negativa es muy elevada (>>-216 amHg) y el disposivo detendra su funcionamiento.

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

Alarma de vacio insuficiente: cuando ¢l sistema no logra superar -15mmHg, sonard una alarma y el LED
se pondra amarillc.

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Montero — MN: 11852

ALUTORIZADO POR LA ANMA'T PM: 1001-30 —I

Condicicn de Venta: venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

INDICACIONES:
SUPRASORB CNP es un sistema d2 generacion de presion negativa y de recoleccion de exudados
indicado en pacienies gue pueden peneficiarse de un dispositivo de succion (presion negativa) para

AXIA MEDICA E.A.

DEMETSIO FifrT)
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favorecer la cicatrizacién de las heridas eliminando fluidos (incluidos fluidos corporales y de irrigaci6n,
exudados de las heridas y materiales infecciosos).

Entre los tipos adecuados de heridas se incluyen:

+ medianamente exudativas

» fuertemente exudativas

* Superficiales

» profundas

DESCRIPCION DEL SISTEMA:

Nombre de la parte Descripcion

uipo de recipientes sellados de 250cc (sélo CNP 2) Recipiente sellade para la coleccién de exudados

Equipo de recipientes sellados de 1000 ¢cc (sélo CNP 1) Recipiente seliado para la coleccién de exudados

Suprasorb CNP | — Sistema de terapia para heridas con Bomba de vacio fijo
presion negativo

Suprasorb CNP 2 — Sistema de terapia para heridas con Bomba de vacio portatil

presion negativo

Equipo de sostén de recipiente. {sélo CNP {) Soporte de recipientes — (PARTE)

Bolso de transporte {s6lo CNP 2} Soporte para transporte ambuiatorio con cortea

FORMAS DE USO:
SUPRASORB CNFP

Conexion CNP 1

Inserte labolsa coiectora en el soporte externo reusable.

Una el tubo de conexion rojo (1) al colector en la parte superior de la bolsa,

Una el tubo de conexion (2) con el filtro bacteriano externo {4) desde el conactor tubo rojo a la bomba.
Una tubo de conexion a la herida (3) al conector del “paciente”.

Conexion CNP 2

Inserte labolsa colectora en el scporte intemno rausable.

Una el tubo de conexion rojo (1) al colector en ta parta superior de 1a bolsa.

Una el tubo de conexion (2) con ei filtro bacteriane externo (4) desde el conactor tubo rojo a la bomba.
Una tubo de conexion a la herida (3) al conector del “paciente”.

Inicio del tratamiento
Pulse e] botén de encendido durante dos (2) segundos

« Para seleccionar el ajuste de vacio prescrito, utilice los botones de flecha arriba y flecha abajo.
* Pulse ¢] botdn de seleccidn y se iniciard el tratamiento.

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

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

» Los niveles m4s bajos de presion son generalmente eficaces y mds tolerables.

M-

AXIA MEDICA &A.
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* El nivel de aspiracién nunca debe ser doloroso. 8i el paciente siente molestias por el nivel de vacio,
debe considerarse reducirlo.
El dispositivo mostrara el nivel de presion establecido. El funcionamiento fuera de estos niveles dara
como resultado una alarma.
Precaucign: Antes de iniciar el tratamiento asegiirese de que el dispositivo no se encuentre a mas de 50cm
por encima de la herida y de que esté alzjado de fuentes directas de calor.

Interrupcidn/Ajuste del tratamienio

El tratamiento se puede interrumpir y reiniciar pulsando el botdn de seleccidn una vez . Cuando se
interrumpe, ¢l dispositivo muestra un mensaje de estado en espera en la pantalia y ¢l nivei de tratamiento
se puede cambiar utilizando los botones de flecha arriba y flecha abajo.

Blogueo o desbloqueo del teclado
Para bloquear la interfaz del usuario cuando el dispositivo esta activo pulse el botén de bloqueo del
teclado durante 2 segundos v se encendera la luz azul.

Apagado del dispositivo
Pulse el botén de encendido durante 2 segundos y ¢l dispositivo se apagaré.

Retirada o cambio del dispositivs.

Sueite el tubo de! apésite para mantener temporalmente una presidn negativa en la zona del apésito y para
evitar que gotee exudado de la herida, si lo hubiera, por el tubo.

1. Apague el dispositive.

2. Desconecte el tubo del depasito del tubo del apésito.

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

4, Suelte los clips de color nzrania de ambos lados del depésito y tire suavemente alejandolo del
dispositivo.

El desecho de los depdsitos usados debe realizarse segiin los protocelos del centro o fas normativas
locales sobre el traramients de residuos bio-peligrosos o posiblemente infectados.

Alimentacion

El dispositivo CNP 1 funciona por alimentacion por CA.

El dispositivo CNP 2 funciona tanto con bateria como con alimentacion por CA. Una bateria
completamente cargada tendrd una duracion de 40 horas.

Durante el tratamiento, si ¢l indicador de bater{a indica que la vida de la bateria es baja, se puede conectar
el adaptador de alimentacién de bateria a un enchufe de CA sin que haya interrupcién durante el
tratarmiento para que se cargue la bateria,

Precaucién: Mantenga e ¢isposilive alejado de cualquier fuente de calor directa durante la carga,

Mantenimiento

Inspeccione el dispositivo para detectar signos visibles de dafios antes de cada uso. 8i el dispositivo se ha
caldo o muesira signos de ¢z7es, no io utilice y devuélvalo a su representante autorizado.

El equipo no contiene ningir: componente que ¢l usuario pueda reparar, No intente abrir la carcasa. Si
necesita mantenimien:o, pngase ¢n contacto con su distribuidor.

Limpieza @

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

La limpieza de la carcasa de SUPRASORB CNP se debe realizar segun las siguientes pautas:

- Limpie la superficie del disnosinve con un pafie suave y himedo.

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

* Humedezca otro pafio suave con agua limpia y pdselo por todas las superficies para eliminar cuaiquier
exceso de soluciér.

« Seque con un pafio suave diferente.

« No utilice disolventes nI uroducios abrasivos.

AXIA MEDICA S
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* No introduzca ninguna parte de SUPRASORB CNF en liquido ni utilice un pafio mojado si no es
necesario. No deje que entre liquido en el dispositivo. Si entra liquido en el dispositivo, péngase en
contacto con su distribuidor local.

Almacenamiento
Antes de almacenarlo durante mds de dos meses, aseglrese de que la bateria esté cargada del 100%. La
bateria pedria descargarse durante el almacenamiento. Si almacena el dispositivo durante mucho tiempo,
recargue la bateriz cada 10 meses.

SUPRASORB CNP sc debe a!macenar entre 0-25 °C para conseguir un rendimiento éptimo de la
bateria, pero se puede almacenar entre -10-55 °C durante periedos cortos de tiempo,
Precaucidn: §i 2l dispositivo ha estado sometido a temperaturas bajo cero, se debe dejar que alcance la
temperatura ambiente antes Ce wilizarlo ya que, de 1o contrario, podria daffarse.

Devolucion del disgositive

Antes de devolver &l dispositivo a su representante, se debera limpiar el dispositivo siguiendo los pasos de
la seccién de limpieza de este manual.

Ademas el dispositivo debers develverse en su embalaje original.

Cambio del apdsiic

Los apositos deben cambiarse caca 48 horas.

Cuando retire los tubos, aszgdrese de que los clips del recipiente y el tubo de drenaje estén pinzados, para
evitar que salga un exceso do exudado por el tubo. Compruebe si se han quitado de la herida el mismo
nimere de trozos de espuma aue se colocaron. En los cases de exudado abundante, con sedimentos o de
heridas infectadas, puede que sea necesario cambiar los apOsitos con mas frecuencia.

Las heridas infectadas pueden requerir cambiar los apdsitos con mas frecuencia. Compruebe los apésitos
con regularidad y la aparicion de posibles sintomas de infeccién en la herida. Si se observan signos de
infeccién sistémics o de infeccidn progresiva en la zona de la herida, avise inmediatamente al médico
responsable del traramiento.

No utilice depdsitos no esterilizados en un entorne estéril.

La eliminacién de los dap-éei{os usados debe realizarse segin los protocolos del centro asociados con la
manipulacion de materiaies potencialmente infectados o biopeligresos.

Observe las ordenarzes lozales vigentes asociadas con la eliminacién de componentes de los aparatos.
Los depésitos son dispositivos de un solo uso. No reutilizarlos.

Quiza sea necesario también cambiar los depdsitos regularmente durante el tratamiento de un solo
paciente si los niveles dc exadado son altes. El depésito debe cambiarse al menos una vez a la semana o
cuando ¢l nivel de llepade eleance 2/3 del depdsito.

PRECAUCIONES V ADVERTENCIAS:

Advertéencias:

1.. 8i s¢ observa hemoerragin sibita 0 sangrado en mayor cantidad, se debe interrumpir inmediatamente el
tratamiento, tomarsa las medidas apropiadas para detener el sangrado y avisar al médico responsable.

2. Los pacientes con prodlemas de hemostasia o en tratamiento con anticoagulantes presentan un mayor
riesgo de hemorragias. DLrame la rerapia, debe evitarse el uso de productos hemostaticos que, en caso de
interrmpir su admum rzeida, puedan aumentar el riesgo de hemorragias.

3. Los bordes afilados o los fragmemos éseos presentes en una herida deben taparse o extraerse antes de
aplicar el sistema SUPRASORE CNP | debido al riesgo de perforacion de drganos o vasos sanguineos
durante la aplicacién de la viesion nzgatva.

4. No utilice SUPRASORB CNP  en érganos, nervios o vasos sanguineos expuestos.

5. 8i se requiere destibritacion, desconecte el dispositive del apésito de la herida antes de aplicarla. Si el
aposito puede inwerferir con fa desfibrilacién, retirelo,

6. Los dispositives SUPRASORB CNP  no son compatibles con RM ni con TC. No introduzca el
dispesitivo en la sala de RM o ¢ la zona de alcance de un escdner. &
7. Durante el funcionamicnto, ¢! wransporte, la reparacion o la eliminacion de dispositivos de

SUPRASORB CNP y sus zceesorios, no se puede eliminar el riesgo de aspiracion de liquidos

mfecmosos o de coﬁ-a'mn“h an aal dmposmvo por un uso mcorrecto Deben tomarse precauciones
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8. No se ha estudiado en pacientes peditricos. Cuando se prescriba este dispositivo, deben tenerse en
cuenta la talla y el peso del paciente.

9. No adecuado para su uso en zonas con peligro de explosidn (por ejemplo, unidad de oxigeno
hiperbirico).

10. No apio para el uso en presencia de un compuesto anestésico inflamable con aire, oxigeno u éxido
nitroso.

11, Los kits de depésitos v ¢l Zispositivo se sumijnistran sin esterilizar, por lo que no deben utilizarse en
un campo estéril.

PRECAUCIONES:

1. Deben tomarse precauciones con 10s pacientes en los siguientes casos:

* Siestdnen tratamiemo con anticoagulantes o inhibidores de agregacidn plaquetaria, si sangran
abundantemente ¢ padecen celrilidad en vasos sanguineos u érganos.

* Pacientes con prob,_mas de hemostasia en Jas heridas.

+ §i padecen malnuiricion sin tratamiento.

» Pacientes que no siguen ¢! tratamiento o son problematicos.

* Pacientes con haridas muy mrdximas a vasos sanguineos o aponeurosis delicada.

2.- Las heridas mfeciadas ;n_ede requerir cambiar los apdsitos con mas frecuencia.

3. Se debe examinar la herids regularidad para comprobar que no hay signos de infeccion.

4. La terapia debe permu v modo CONSTANTE durante la totalidad del tratamiento.

En algunas situaciones, puece u.e sea necesario desconectar ¢l dispositivo de TPN del paciente, por
ejemplo, para las acuvidades de iz vida cotidiana y pruebas diagnosticas. St es necesario desconectar al
paciente, los tubos dzhen ester 2inzados y sus extremos protegidos. E] tiempo que los pacientes pueden
estar desconectados del dispositive de TPN es una decisidn clinica que se toma sobre la base de las
caracteristicas individualss 22 ente y de la herida. Entre los factores que se deben tener en cuenta se
incluyen: cantidad dz e.\udm 2, ubicacion de la herida, integridad del sellado del apdsito, evaluacién de la
carga bacterianz y &l riesgo do afeccidn de la herida y el paciente.

5. Este dispositivo s8'0 zuede ser utilizado por personal cualificado y autorizade. El usuario debe poseer
los conogimientos naczsarics de la aplicacion médica concreta en la cual se utilice SUPRASORB CNP
6. 8i el dispositivo he estzde somerido a temperaturas bajo cero, debe dejarse que alcance la temperatura
ambiente antes de uthifzar te, de lo contrario, podria dafiarse la unidad.

7. Aseglrese de qus los stér instalados completamente v sin dobleces, para evitar fugas u
obstrucciones del circuit i

8. Cuando sea posible, Tos
la herida o debajo de Sl
9. Para tormar un bafic o duchs, ¢: necesario desconectar al paciente del dispositivo.

10. Si penetran liquidos e 2! dispositivo, deje de utilizarlo y devuéivalo al proveedor autorizado para su
reparacion.

11. No aplique waliitas con antisdiicos directamente sobre Ia herida abierta.

12, Supervise reguiarmante € Jisrositivo SUPRASORB CNP vy la zona de la herida durante el
fratamiento, para ascgurat un ratamiento terapéutico y el bienestar del paciente.

13. Las esiructuras subyasenios, omo tendones y huesos, deben estar cubiertas con una capa de aposito
no adherente.

14. El nivel de aspiracidn nunca debe ser doloroso. Si el paciente siente molestias por el nivel de
aspiracion, debe corsidearss relucir la presién,

15. SUPRASORB CNP s sbe utilizarse con kits CNP compatibles.

16.- Revise lz preteccidn incorporada de desbordamiento/filiro bacteriano y reemplacela si fuera
necesario.

17.- SUPRASORRB CNP selamente debe uiilizarse en posicion vertical.

21 sistema del dispositivo deberan colocarse en horizontal a la altura de

B

CONTRAINDICACIGNES:
Eluso de SUPRASCRE ONY  zutd contraindicado en presencia de:

= Tejido necrético con presencia de escara

« Osteomielitis sin ra@ricnte

* Tumores malignos en la herida (excepruados los cuidados paliativos para mejorar la calidad de vida)
* Arterias, venas, &rganos 0 nervios expuestos

* Fistulas no entéricas o si explorar
= Zonas znastométicas.

AXIA MECICA S A
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REACCIONES ADVERSAS:
No contiene

CONTRAINDICACIONES:

Eluso de SUPRASQORB CNP  estd contraindicado en presencia de:

* Tejido necrdtico con preseicia de escara

+ Osteomielitis sin aalamions

+ Tumores malignos en Iz herida (exceptuados los cuidados paliativos para mejorar la calidad de vida)
* Arterias, venas, Organos o nErvios expuestos

* Fistulas no entéricas ¢ siv explorar

+ Zonas anastoradtizas.
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-1087-12-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
303 . Y de acuerdo a lo solicitado por AXIA MEDICA S.A., se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: .
Nombre descriptivo: SISTEMA PARA TERAPIA DE PRESION NEGATIVA
CONTROLADA,
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-223 - ASPIRADORES,
PARA HERIDAS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUPRASORB.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidn/es autorizada/s: Suprasorb CNP es un sistema de generacidn de
presién negativa y de recoleccion de exudados indicado en pacientes que
pueden beneficiarse de un dispositivo de succiéon (preslén negativa) para
favorecer la cicatrizacién de las heridas infectadas eliminando fluidos
(incluidos fluidos corporales y de irrigacién, exudados de las heridas y
materiales Infecciosos). Entre los tipos  adecuados de heridas se incluyen:
*Medianamente exudativas. *Fuertemente exudativas. *Superficiales.
*Profundas.
Modelo/s: Sistema para terapia de presion negativa controlada CNP P1.
Sistema para terapia de presién negativa controlada CNP P2,
Perfodo de vida util: Bateria: 300-500 cargas (Reemplazable) - hasta 40
horas de duracién de carga con bateria nueva. Equipo/Bomba: hasta 10 afios

dependiendo del cuidado del usuario y servicio técnico.
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Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG.
Lugar/es de elaboracién: Westerwaldstrasse 4, 56579 Rengsdorf, Alemania.

Se extiende a AXIA MEDICA S.A. el Certificado PM-1001-30, en la Ciudad de
31 MAY 2012

Buenos Aires, a ....... ~neey Si€Ndo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO

—— 3037 45

pr. OTTO A. ORSINGHER
s-UB-INTERVENTOR
ANMAT.



