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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8993-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004874-22-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004874-22-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Lifotronic nombre descriptivo Bomba de Presion Negativa y nombre técnico,
Aspiradores, para Heridas , de acuerdo con lo solicitado por DROGUERIA MEDICA S.R.L., con los Datos
| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-116288034-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2352-04 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2352-04
Nombre descriptivo: Bomba de Presion Negativa

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-223 - Aspiradores, para Heridas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lifotronic

Modelos:

NP-100 Bomba de Presion Negativa para Heridas

NP-600 Bomba de Presién Negativa para Heridas

NP-800 Bomba de Presién Negativa para Heridas

NPWT -1- 100A Kit de apdsitos para terapia de presion negativa
NPWT -1- 180A Kit de apdsitos para terapia de presién negativa
NPWT -1- 260A Kit de apésitos para terapia de presion negativa
NPWT -1- 180B Kit de ap0sitos para terapia de presion negativa



NPWT -1- 260B Kit de ap0sitos para terapia de presion negativa
NPWT -2- 100A Kit de apésitos para terapia de presion negativa
NPWT -2- 180A Kit de apdsitos para terapia de presion negativa
NPWT -2- 260A Kit de apdsitos para terapia de presiéon negativa
NPWT -2- 180B Kit de ap0sitos para terapia de presiéon negativa
NPWT -2- 260B Kit de ap0sitos para terapia de presion negativa
NPWT -3- 100A Kit de apdsitos para terapia de presion negativa
NPWT -3- 180A Kit de apdsitos para terapia de presiéon negativa
NPWT -3- 260A Kit de apésitos para terapia de presion negativa
NPWT -3- 180B Kit de ap0sitos para terapia de presion negativa
NPWT -3- 260B Kit de ap0sitos para terapia de presion negativa
CS300 Canister de 300mL serie CS

CS500 Canister de 500mL serie CS

CL500 Canister de 500mL serie CL

CL 1000 Canister de 1000mL serie CL

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El dispositivo para el tratamiento de heridas con presion negativa esta disefiado para su utilizacion en heridas
agudas, cronicas, trauméticas, subagudas y abiertas, quemaduras, Ulceras, heridas antes y después del injerto de
piel delaherida.

Periodo devida ttil: KITSY CANISTERS: 3 Afos
BOMBA DE PRESION NEGATIVA: 5 Afios

Condicién de uso: Uso bajo prescripcién de profesional de la salud
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Formade presentacion: KITSY CANISTERS: 10 unidades por caja
BOMBA DE PRESION NEGATIVA: 1 unidad por caja

Método de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:
Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Unit A, 4th Floor, Building 15, Yijing Estate, No. 1008 Songbai Road, Nanshan
District, Shenshen City, Guangdong Province, 518055, P.R.China.

Expediente N° 1-0047-3110-004874-22-3

N° Identificatorio Tramite: 40817

AM



Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.11.08 18:05:58 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.08 18:06:06 -03:00
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ANEXO 11 C Disp. 2318/02 (TO 04)

PRODUCTO Bomba de Presion Negativa // PM 2352-04

SHENZHEN LIFOTRONIC TECHNOLOGY

Terapia de Presion Negativa
Bomba de Presion Negativa

no usar si el E:I:ﬂ

empaque esta danado Leer las Instrucciones
e Lifotronic @ P22 || X gsges
Nombre del Producto: Bomba de Presién Negativa Csn ] NIRRT e
Modelo: NP- 100 LOTE: X#HXH#H#HHH
Temperatura normal de funcionamiento: 5°C-40°C ] 2 -

Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.
J Unit A, 4™ Floor, Building 15, Yijing Estate, No. 1008 Songbai Road, Nanshan
District, Shenshen City, Guangdong Province, 518055, P.R.China.
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Contenido 1 unidad:

Una Bomba de Presion Negativa

Evite la congelacion y el calor excesivo.

Aprobado por ANMAT N°: PM: 2352-04

Importado por: Drogueria Médica SRL

Cochabamba 3854, 2000 Rosario, Santa Fe

DT Dimas Joaquin Damen MP 4214

Fabricado por: Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.

Unit A, 4th Floor, Building 15, Yijing Estate, No.1008 Songbai Road, Nanshan
District, Shenzhen City, Guangdong Province, 518055, P.R.China

Indicaciones: heridas crdnicas, agudas, traumaticas heridas subagudas y dehiscentes,
guemaduras de espesor parcial, Ulceras (como las diabéticas, de presién o de presion o
insuficiencia venosa), colgajos e injertos.

DROG}J{ER MED)
L{ DAMEN, DIMAS JOAQUIN
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ANEXO 11 C Disp. 2318/02 (TO 04)

PRODUCTO Bomba de Presion Negativa // PM 2352-04

SHENZHEN LIFOTRONIC TECHNOLOGY

Terapia de Presion Negativa
Bomba de Presion Negativa

no usar si el E:E

empaque esta danado Leer las Instrucciones
C‘ Lifotronic @ IP22 ii gssz
Nombre del Producto: Bomba de Presién Negativa Csn ] NIRRT e
Modelo: NP- 600 LOTE: X#H#XHEH#HHEHH
Temperatura normal de funcionamiento: 5°C-40°C Al 2 sttt

Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.
J Unit A, 4" Floor, Building 15, Yijing Estate, No. 1008 Songbai Road, Nanshan
District, Shenshen City, Guangdong Province, 518055, P.R.China.
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Contenido 1 unidad:

Una Bomba de Presion Negativa

Evite la congelacion y el calor excesivo.

Aprobado por ANMAT N°: PM: 2352-04

Importado por: Drogueria Médica SRL

Cochabamba 3854, 2000 Rosario, Santa Fe

DT Dimas Joaquin Damen MP 4214

Fabricado por: Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.

Unit A, 4th Floor, Building 15, Yijing Estate, No.1008 Songbai Road, Nanshan
District, Shenzhen City, Guangdong Province, 518055, P.R.China

Indicaciones: heridas crdnicas, agudas, traumaticas heridas subagudas y dehiscentes,
guemaduras de espesor parcial, Ulceras (como las diabéticas, de presién o de presion o
insuficiencia venosa), colgajos e injertos.

DROGU‘ER ED DAMEN, DIMAS JOAQUIN
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ANEXO 11 C Disp. 2318/02 (TO 04)

PRODUCTO Bomba de Presion Negativa // PM 2352-04

SHENZHEN LIFOTRONIC TECHNOLOGY

Terapia de Presion Negativa
Bomba de Presion Negativa

no usar si el E:E

empaque esta danado Leer las Instrucciones
C‘ Lifotronic @ IP22 ii gssz
Nombre del Producto: Bomba de Presién Negativa Csn ] NIRRT e
Modelo: NP- 800 LOTE: X#H#XHHHHHHEHH
Temperatura normal de funcionamiento: 5°C-40°C Al 2 sttt

Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.
J Unit A, 4" Floor, Building 15, Yijing Estate, No. 1008 Songbai Road, Nanshan
District, Shenshen City, Guangdong Province, 518055, P.R.China.
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Contenido 1 unidad:

Una Bomba de Presion Negativa

Evite la congelacion y el calor excesivo.

Aprobado por ANMAT N°: PM: 2352-04

Importado por: Drogueria Médica SRL

Cochabamba 3854, 2000 Rosario, Santa Fe

DT Dimas Joaquin Damen MP 4214

Fabricado por: Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.

Unit A, 4th Floor, Building 15, Yijing Estate, No.1008 Songbai Road, Nanshan
District, Shenzhen City, Guangdong Province, 518055, P.R.China

Indicaciones: heridas crdnicas, agudas, traumaticas heridas subagudas y dehiscentes,
guemaduras de espesor parcial, Ulceras (como las diabéticas, de presién o de presion o
insuficiencia venosa), colgajos e injertos.
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ANEXO 11 C Disp. 2318/02 (TO 04)

PRODUCTO Bomba de Presion Negativa // PM 2352-04

SHENZHEN LIFOTRONIC TECHNOLOGY

Terapia de Presion Negativa
Kit de Cicatrizacion de Heridas

Contenido o
preseucn de
i fhl'no
no usar si el (DEH

empaque esta dafiado  Leer las Instrucciones libre de latex DEHP No Reesterlllzar No reutilizar

ISTERILE| R

C"-'fot’ VS Modelo: NPWT-#-###X LOTE: X#H#XHH#HHH . annnnnng

g: HHHHHTHH Lote de Esterilizacion: XX##X####

Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.
J Unit A, 4™ Floor, Building 15, Yijing Estate, No. 1008 Songbai Road, Nanshan
District, Shenshen City, Guangdong Province, 518055, P.R.China.
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Contenido 1 unidad:

Un Kit de Cicatrizacion de Heridas

Evite la congelacion y el calor excesivo.

Aprobado por ANMAT N°: PM: 2352-04

Importado por: Drogueria Médica SRL

Cochabamba 3854, 2000 Rosario, Santa Fe

DT Dimas Joaquin Damen MP 4214

Fabricado por: Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.

Unit A, 4th Floor, Building 15, Yijing Estate, No.1008 Songbai Road, Nanshan
District, Shenzhen City, Guangdong Province, 518055, P.R.China

Indicaciones: heridas crénicas, agudas, traumaticas heridas subagudas y dehiscentes,
guemaduras de espesor parcial, Ulceras (como las diabéticas, de presién o de presion o
insuficiencia venosa), colgajos e injertos.

DROGugR ED
DAMEN, DIMAS JOAQUIN
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PRODUCTO Bomba de Presion Negativa // PM 2352-04

SHENZHEN LIFOTRONIC TECHNOLOGY

Terapia de Presion Negativa
Canister

no usar si el E]E ®

empaque esta dafiado  Leer las Instrucciones  No reutilizar

Modelo: XX###  LOTE: XX ## [ ] I OO

c‘ Lifotronic g
& L HEHAHEHY D HAHHHEHE

Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.
J Unit A, 4™ Floor, Building 15, Yijing Estate, No. 1008 Songbai Road, Nanshan
District, Shenshen City, Guangdong Province, 518055, P.R.China.
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Contenido 1 unidad:

Un Canister

Evite la congelacion y el calor excesivo.

Aprobado por ANMAT N°: PM: 2352-04

Importado por: Drogueria Médica SRL

Cochabamba 3854, 2000 Rosario, Santa Fe

DT Dimas Joaquin Damen MP 4214

Fabricado por: Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.

Unit A, 4th Floor, Building 15, Yijing Estate, No.1008 Songbai Road, Nanshan
District, Shenzhen City, Guangdong Province, 518055, P.R.China

Indicaciones: heridas crdnicas, agudas, traumaticas heridas subagudas y dehiscentes,
guemaduras de espesor parcial, Ulceras (como las diabéticas, de presién o de presidn o
insuficiencia venosa), colgajos e injertos.
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PRODUCTO Bomba de Presion Negativa // PM 2352-04

INSTRUCCIONES
DE USO
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ANEXO 11 C Disp. 2318/02 (TO 04)

PRODUCTO Bomba de Presion Negativa // PM 2352-04

INDICACIONES

Estan indicados para pacientes con heridas crénicas, agudas, traumaticas heridas subagudas y
dehiscentes, quemaduras de espesor parcial, Ulceras (como las diabéticas, de presién o de
presion o insuficiencia venosa), colgajos e injertos.

PRECAUCIONES
PRECAUCIONES DE LA UTILIZACION DE LA BOMBA

- Este dispositivo estd destinado a ser utilizado por un médico capacitado y autorizado o bajo
su direccion.
- NO abra la carcasa del dispositivo, o podria recibir descargas eléctricas. El dispositivo debe
ser mantenido y actualizado por personal de servicio capacitado y autorizado por Lifotronic.
- Péngase en contacto con el fabricante o con el representante del fabricante para obtener
asistencia, si la necesita, en la configuracidn, el uso o el mantenimiento del equipo o del
sistema; o para informar de un funcionamiento o sucesos inesperados.
- Evite que el tubo de aspiracion y el cable de alimentacidn se enrollen. Mantenga el aparato
alejado de animales domésticos, plagas y nifios.
- Para evitar explosiones, no utilice nunca este aparato en un entorno con sustancias
inflamables, como los destilados.
- Antes de utilizar el dispositivo, compruebe el dispositivo y sus accesorios para garantizar su
funcionamiento normal y seguro.
- Los equipos interconectados con este aparato deben ser equipotenciales (con conexion a
tierra efectiva).
- Utilice el adaptador de corriente original o la fuente de alimentacién movil y los accesorios,
o proporcionados por el fabricante.
- El tiempo necesario para que el equipo se caliente desde la temperatura minima de
almacenamiento hasta que esté listo para su uso previsto es de al menos 4 horas cuando la
temperatura ambiente es de 20 °C.
- El tiempo necesario para que el equipo se enfrie desde la temperatura maxima de
almacenamiento hasta que esté listo para el uso previsto cuando la temperatura ambiente
sea de 20 °C es de al menos 4 horas.
- Sin permiso, NO sustituya la bomba de aire o el conjunto de tuberias configurado para este
dispositivo.
- No presione nunca el tubo de conexién cuando el aparato esté funcionando.
- Si se aspira algun liquido o sélido en la bomba de presion negativa, NO intente desmontar
el dispositivo. Péngase en contacto con el fabricante o con su agente autorizado para
obtener servicio.
- Cuando el protector de desbordamiento se activa, el dispositivo dara una alarma de
sobrepresién y detendra la succién; en tal caso, por favor, sustituya el tanque de vacio con la
mayor brevedad.
- No realice la instalacidn de tuberias de aire sin permiso; los puertos de salida y entrada de
sefial sélo pueden conectarse a los dispositivos especificados.
- Antes de utilizar el aparato, compruebe si el aparato, la bateria y otras piezas tienen algun
dafio que pueda poner en peligro al paciente. En caso de cualquier dafio o envejecimiento
evidente, sustituya la pieza antes de utilizarla.
- Un funcionamiento inadecuado puede provocar un sobrecalentamiento, un incendio o la
destruccién de la bateria o el desvanecimiento de su capacidad. Antes de utilizar la bateria de
litio recargable y sin mantenimiento (en adelante, "la bateria"), lea atentamente este manual

y las precauciones. DAMEN, DIMAS JOAQUIN
DROGUERIWMEDJEAS RL. FARMA 'UTI 0
/ugim/s\ ) |F-2022-116288034- APN-INPM#ANMAT
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PRODUCTO Bomba de Presion Negativa // PM 2352-04

- Para evitar una posible explosidn, nunca invierta el anodo y el catodo de la bateria.

- NO utilice la bateria cerca de una fuente de fuego o a una temperatura superior a 60°C;
nunca caliente la bateria ni la arroje al fuego. Mantenga siempre la bateria seca y no la tire
nunca al agua.

- Nunca corte la bateria, ni la golpee, ni la destruya de ninguna otra manera; de lo contrario,
la bateria podria calentarse, generar humo, deformarse o quemarse, lo que podria resultar
peligroso.

PRECAUCIONES DEL KIT NPWT
1. Este producto ha sido esterilizado, no lo utilice si el embalaje esta dafiado. Es de un solo uso,
por favor no repita su uso.
2. Abrir el envase y utilizar inmediatamente.
3. Las heridas infectadas pueden requerir cambios de apdsito mas frecuentes. Debe
mantenerse un control regular de la herida para comprobar si hay signos de infeccidn.
4. Nunca deje un apdsito sin terapia de presidon negativa durante mas de dos horas. Si la
terapia no se aplica durante mdas de dos horas, retire el apdsito antiguo e irrigar la herida.
5. Asegurese de que la unidad de tubos estd conectada correctamente y sin dobleces para
evitar fugas u obstrucciones en el circuito de aspiracion.
6. El nivel de succidn nunca debe ser doloroso. Si el paciente dice que el nivel de succién le
resulta incdmodo, considere la posibilidad de reducir la presién.
7. Al igual que con todos los productos adhesivos, aplique y retire el apdsito de espuma con
cuidado de la piel sensible o fragil para evitar el desprendimiento de la piel, especialmente
después de los frecuentes cambios de aposito.
8. Cuando la presién negativa se aplica sobre la herida, el apdsito de espuma debe estar
aplastado y tener un aspecto arrugado.
9. Si se produce un fendmeno de fuga, compruebe los sellos de la unidad de tubos y del film,
las conexiones de los tubos y el sello del Canister, y asegurese de que el tapdn estd abierto.
10. Si se sustituye el Canister, fije el tapdn o Clamps del conjunto de tubos de drenajey, a
continuacion, retire la cabeza del catéter del Canister.
11. La eliminacion del kit de apdsitos para terapia de presidon negativa (NPWT) usado debe
seguir los protocolos del centro relativos a la manipulacién de materiales potencialmente
infectados o con riesgo bioldgico. Siga las ordenanzas locales relativas a la eliminacidon del kit
de apdsitos para terapia de heridas a presién negativa (NPWT).
12. En el proceso de usar el apdsito, a veces es visible en el tubo de drenaje el bloqueo del
lumen, y por lo tanto se corta la fuente de presion negativa del apdsito de espuma. En este
momento es necesario inyectar lentamente agua estéril o solucion salina normal. Cuando el
material de drenaje que genera la obstruccion se ablanda, encienda la fuente de presién
negativa. Si es necesario, se puede repetir la operacién, o incluso cambiar el kit de apdsitos.
13. Si el apdsito se adhiere a la herida, considere la posibilidad de introducir agua estéril o
solucidn salina normal en el apésito, esperar 15-30 minutos y, a continuacién, retirar
suavemente el apdsito de la herida.
14. La pelicula de presién negativa tiene un revestimiento adhesivo acrilico, que puede
presentar un riesgo de reaccion adversa en pacientes alérgicos o hipersensibles a los adhesivos
acrilicos. Si un paciente tiene una alergia o hipersensibilidad conocida a dichos adhesivos, no
utilice el kit de apdsitos para terapia de presidon negativa (NPWT).
Si se produce algun signo de reaccidn alérgica o hipersensibilidad, como enrojecimiento,
hinchazén, erupcidn cutdnea, urticaria o prurito importante, interrumpa el uso y consulte a un
médico inmediatamente. Si aparecen broncoespasmos o signos mas graves de reaccion

alérgica, solicite asistencia médica inmedigt/EN. DIMASJOAQUIN
FARMACR/UTICO
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PRODUCTO Bomba de Presion Negativa // PM 2352-04

15. Se recomienda utilizar el kit de apdsitos para terapia de presion negativa (NPWT) con el
dispositivo Lifotronic NPWT.
16. Este dispositivo no incluye el tratamiento de nifios o mujeres embarazadas o lactantes.

PRECAUCIONES DE LA UTILIZACION DE CANISTERS
1) Los canisters son dispositivos de un solo uso. No se deben reutilizar.
2) Los canisters no son estériles y no deben utilizarse en un campo estéril.
3) Los canisters deben cambiarse al menos una vez cada 5 dias, siempre que haya un cambio
de paciente o en caso de que el contenido del canister alcance el volumen maximo indicacion.
No espere a que se active la alarma de sobrecapacidad del canister para cambiarlo.
4) No es necesario vaciar los canisters usados. La eliminacién de los canisters usados debe
seguir los protocolos de las instalaciones o las ordenanzas locales relativas a la manipulacion
de materiales potencialmente infectados o peligrosos para la salud.
5) El dispositivo sélo debe utilizarse con componentes de Lifotronic. El uso de cualquier otro
producto no se ha demostrado que sea seguro y eficaz con los dispositivos Lifotronic NPWT.
6) Asegurese de que el tubo de aspiracion esté correctamente conectado al puerto del Canister
sin torceduras para evitar fugas o bloqueos en el circuito de vacio.
7) Asegurese de que el dispositivo esta colocado en una superficie estable y nivelada. Si se
coloca en una superficie irregular, el dispositivo puede desequilibrarse a medida que el
exudado llena el recipiente.
8) No presione nunca el tubo cuando el aparato esté funcionando.
9) Cuando se activa el protector de desbordamiento, el aparato emitird una alarma de
sobrepresién y detendrd la aspiracidn; en tal caso, sustituya el recipiente inmediatamente.
10) Si se aspira algun liquido o sélido en la bomba de presidn negativa, NO intente desmontar
el aparato. Péngase en contacto con el fabricante o su agente autorizado para servicio técnico.

CONTRAINDICACIONES
CONTRAINDICACIONES DEL KIT NPWT
. Infeccion maligna en la herida.
. Osteomielitis no tratada.
. Fistulas no exploradas y no entéricas.
. Tejido necrético con presencia de escaras.
. Vasos sanguineos, sitios de anastomaosis, érganos o nervios expuestos.

u b WN -

CONTRAINDICACIONES DE LA BOMBA
. Los pacientes con formacién de costras de tejido necrotico.
. Pacientes con osteomielitis no curada.
. Pacientes con fistulas no tubulares e indetectables.
. Pacientes que tengan algun tumor maligno en la herida.
. Pacientes que tengan algun vaso sanguineo, nervio, sitio anastomético, tejido dseo o tendén
expuesto.
6. Pacientes con trastornos de la coagulacidn o antecedentes de enfermedades sanguineas.
7. Pacientes con hipoproteinemia grave.
8. Pacientes con shock grave no corregido o con otras lesiones graves y mortales.
9. Pacientes con aplicacion de drenaje toracico.
10. Pacientes con alto riesgo de sangrado y hemorragia, especialmente cuando estan
anticoagulados.
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11. Pacientes con isquemia en la zona de incisién o en la incisidn. Infeccidn no tratada o
tratada inadecuadamente. Hemostasia inadecuada de la incisién. Celulitis de la zona de
incision.

12. Pacientes con vasos sanguineos friables o infectados.

13. Pacientes que necesiten manejo o contencién del efluente de la fistula entérica.

14. Organos en o alrededor de la herida como resultado de, pero no limitado a: sutura del vaso
sanguineo (anastomosis nativa o injertos)/érgano.

15. Pacientes sin una adecuada hemostasia de la herida.

16. Pacientes a los que se han administrado anticoagulantes o inhibidores de la agregacién
plaguetaria.

INSTRUCCIONES
- KIT DE APOSITOS PARA TERAPIA DE PRESION NEGATIVA

1. Evaluar las dimensiones y la patologia de la herida, incluida la existencia de huecos o
tuneles. El apdsito de espuma puede utilizarse en heridas con huecos poco profundos o
tuneles poco profundos en los que el aspecto distal sea visible. No coloque ningun apdsito de
espuma en tuneles ciegos o inexplorados.

2. Cortar el apésito de espuma de acuerdo con las dimensiones de la herida, de modo que
pueda colocarse suavemente en la herida sin que se superponga a la piel intacta. Coloque
suavemente la espuma en la cavidad de la herida, asegurando el contacto con todas las
superficies de la misma. No cortar la espuma sobre la herida, ya que podrian caer fragmentos
en la misma. Lejos del lugar de la herida, frote los bordes de la espuma para eliminar cualquier
fragmento o particula suelta que pueda caer o quedar en la herida al retirar el apésito.

3. Cubrir la herida con la lamina y asegurar la cobertura de la piel peri-herida con un borde
adicional de 3-5 cm. Retire parcialmente la capa con la etiqueta “1” para exponer el adhesivo.
Coloque el adhesivo boca abajo sobre la espuma y presione el film para cubrir la espumay la
piel intacta. Retire otra capa con la etiqueta “2”, presione la pelicula para asegurar un sellado
oclusivo. Retire las etiquetas de manipulacion azules caladas de la pelicula.

4. Elija el lugar de colocacién de la ventosa, pellizque la pelicula y haga un agujero de 2 cm a
través de la pelicula. El orificio debe ser lo suficientemente grande como para permitir la
extraccién de liquido y/o exudado.

5. Retire la capa de proteccion de la pelicula de succidn, alinee los orificios del film y el
pequefio orificio central de la pelicula de succién, presione suavemente el borde de la pelicula
de succidn, asegurandose de que la pelicula de succién y el film estén completamente selladas,
luego retire la cinta de PET de la pelicula de succién.

6. En el caso del kit de apdsitos de tipo 1, conecte los tubos de drenaje a la puerto de succién
del Canister del dispositivo NPWT y aseglrese de que el Clamp esté abierto.

En el caso del kit de apdsitos de tipo 2, conecte uno de los tubos de drenaje a puerto de
succidn del Canister en el dispositivo NPWT y el otro tubo de drenaje al puerto de control de
la presidn de la herida en el Canister, y asegurese de que los Clamps estén abiertos.

En el caso del kit de apdsitos de tipo 3, conecte uno de los tubos de drenaje a puerto de
succidn del Canister en el dispositivo NPWT y el otro tubo de drenaje al puerto de control de la
presiéon de la herida en el Canister, y el tubo de silicona como tubo de enjuague, y asegurese
de que los Clapms estén abiertos.

7. Encienda el dispositivo NPWT, seleccione el valor de presidon negativa adecuado para iniciar

el tratamiento. DAMEN, DIMAS JOAQUIN
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8. El kit de apdsitos para terapia de presién negativa (NPWT) debe cambiarse cada 48-72
horas después de la aplicacidn inicial de la terapia. Si no hay fugas y el paciente se siente
cémodo, los cambios de apdsito deben realizarse de 2 a 3 veces por semana. En caso de
drenaje abundante o viscoso, pueden ser necesarios cambios de apdsito mas frecuentes.

9. Sise utilizan paralelamente dos juegos de kit de apdsitos para terapia de presidon negativa
(NPWT) de tipo 1, corte alguna seccién de los dos tubos de drenaje de presidn negativa, y
conecte el otro extremo con un conector tipo Y. Conecte cualquier tubo de cortado, con el
extremo "Y” del tubo que se contacta con el Canister en el dispositivo NPWT.

Si se utilizan paralelamente dos juegos de kit de apdsitos para terapia de presidén negativa
(NPWT) de tipo 2, corte alguna seccién de los dos tubos de drenaje de presidn negativa, y
conecte el otro extremo con un conector tipo Y. Conecte cualquier tubo de cortado, con el
extremo "”Y” del tubo que se contacta con el Canister en el dispositivo NPWT.

Luego conecte el tubo de deteccidn de la presion de cualquier kit de apdsitos al puerto de
control de la presidn de la herida en el Canister, y el resto de los tubos de deteccién de la
presidn se cierran con un tapon. Los pasos restantes se describen en 1-8.

Si se utilizan paralelamente dos juegos de kit de apdsitos para terapia de presién negativa
(NPWT) de tipo 3, corte alguna seccion de los dos tubos de drenaje de presion negativa, y
conecte el otro extremo con un conector tipo Y. Conecte cualquier tubo de cortado, con el
extremo ”Y” del tubo que se contacta con el Canister en el dispositivo NPWT.

Luego conecte el tubo de deteccidn de la presidn de cualquier kit de apdsitos al puerto de
control de la presidn de la herida en el Canister, y el resto de los tubos de deteccién de la
presidn se cierran con un tapén. Uno de los tubos de silicona del kit de apdsitos para el lavado,
puede ser utilizado segun las necesidades clinicas, y el otro tubo de silicona del kit de apédsitos
estd cerrado por un tapdn. Los pasos restantes se describen en 1-8.

10. Compruebe el tratamiento de la herida con regularidad, las heridas infectadas pueden
requerir el cambio del kit de apdsitos para la terapia de presién negativa (NPWT) con mayor
frecuencia. Si hay algln signo de infeccidn sistémica o de avance de la infeccidn en el lugar de
la herida, pdongase en contacto con el médico tratante inmediatamente.

DROGUER MEDJSASRL. DAMEN, DIMAS JOAQUIN
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- BOMBA DE PRESION NEGATIVA

MODELO NP-100

1. Introduccidn

Conecte las uniones del tubo de aspiracion al conector del tubo de aspiracién del Canister.
Para otros métodos de conexidn, consulte el manual de usuario del kit de apdsitos para terapia
de presidn negativa (NPWT). Se recomienda utilizar el dispositivo con el kit de apdsitos
Lifotronic NPWT.

Nota:

Cuando el protector de desbordamiento estd en contacto con el agua, el dispositivo dejara de
funcionar.

Sustituya el Canister por uno nuevo y pulse "Start", y el aparato volvera a funcionar.

El protector de desbordamiento esta dentro del Canister y no requiere ninguna
instalacién/descarga por parte del usuario; después de la canalizacién, puede funcionar
normalmente cuando se opera segun el Manual de Instrucciones.

No es necesario vaciar el Canister; después de un solo uso, pulse el botdn de desbloqueo del
depdsito de vacio para extraerlo de la unidad principal y deséchelo de acuerdo con las normas
del hospital sobre la eliminacidn de residuos médicos.

2. Introduccion a los elementos bésicos de la interfaz
1. Ajuste del modo
2. Ajuste de la presion

3. Botdn de encendido ! 3
4. Boton de bloqueo de 6
pantalla 3
5. Botdn de control 7

6. Indicacion del estado del 4
sistema 2

7. Visualizacién de la presion

de la terapia 5
8. Visualizacién de los modos ? )
de terapia

9. Visualizacién de los

tiempos de terapia.
DROGUERWMEDJEAS RL.
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Botdn de encendido: Cuando el dispositivo estd en estado de encendido, pulselo
prolongadamente para iniciar el apagado; cuando el dispositivo estd en estado de apagado,
pulselo para iniciar el dispositivo.

Botdn de modo: Incluye 2 modos de terapia. El usuario puede ajustar los pardmetros de la
terapia después de entrar en cada modo de terapia.

Botdn de ajuste de la presidn: Pulse el botdn de flecha superior para aumentar el valor del
pardmetro, o pulse el botdn de flecha inferior para disminuir el valor del parametro. El ajuste
rapido del parametro puede realizarse mediante una pulsacion larga

el botdn correspondiente.

Botdn de bloqueo de pantalla: Pulselo para bloquear la pantalla, la visualizacion
de nuevo para desbloquear la pantalla, la visualizacién no" "

Boton de Control: Presidnelo para iniciar la terapia actual, Ia pantalla LCD muestra el tiempo
de la terapia; Pulselo de nuevo para pausar la terapia actual y retener los parametros; Pulselo
prolongadamente para detener la terapia actual y restablecer los parametros de la terapia.

; :Pulselo

Pasos de funcionamiento

1. Instale el Canister en la unidad principal;

2. Coloque el apdsito segln las instrucciones del mismo;

3. Toque el interruptor suave para iniciar el dispositivo;

4. Después de la puesta en marcha, el sistema entrara en la interfaz de terapia por defecto;
seleccione el modo de terapia y los pardmetros de terapia segun sea necesario;

5. Pulse el botén "Start" para iniciar la terapia.

Método de funcionamiento y configuracién de pardmetros
- Puesta en marcha del sistema
Después de la conexidon normal a la fuente de alimentacién, toque la tecla de encendido en el
panel frontal del dispositivo; en aproximadamente 1~5s, el dispositivo se iniciard y entrard en
la interfaz de terapia.
- Configuracién de los parametros
Después de encender el aparato, el usuario puede ajustar los parametros de la terapia, el
modo y la presidon de la terapia.
- Configuracién del modo
Los ajustes de modo incluyen la terapia continua, y el modo de terapia intermitente. Pulse el
botdén de modo para elegir el modo de terapia.
[Modo continuo]: Aspiracion Continua
[Modo intermitente]: Tiempo de funcionamiento: 5min ; Intervalo de tiempo: 2min;
- Ajuste de la presion
Rango de ajuste de la presién: 50mmHg ~ 200mmHg;
Paso: 10mmHg;
Por defecto: 120mmHg.
Pulse el botdn de flecha superior para aumentar la presion;
Presione el botdn de flecha inferior para disminuir la presion.
- Configuracion de la pantalla de bloqueo
Después de iniciar el tratamiento, para evitar el disparo accidental del cualquier botén, los

usuarios pueden pulsar el botén de la pantalla de bloqueo y la pantalla LCD mostrara el icono
DAMEN, DIMAS JOAQUIN
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de la pantalla de bloqueo. Una vez que la pantalla de bloqueo se haya activado, no se podra
pulsar ningln el otro botdn. Si desea desbloquearlo, pulse de nuevo el botén de la pantalla de
bloqueo y la pantalla LCD no mostrara el icono de la pantalla de bloqueo. Una vez
desbloqueado, pulsar los otros botones es vilido.

- Tiempo de tratamiento
El tiempo de tratamiento se registra para el tiempo de tratamiento continuo del paciente,
mostrando la hora y los minutos. El tiempo de tratamiento no es ajustable.
Al iniciar el tratamiento, el tiempo de tratamiento comienza a cronometrarse y el area(:) de la
pantalla parpade. Al pausar el tratamiento, el area (:) de la pantalla no parpadea. Al detener el
tratamiento, el tiempo de tratamiento se borra.

- Tono de advertencia
Hay cuatro tonos de advertencia diferentes: alta presion, baja presion, Canister lleno y bateria
baja.

1. Alta presién
Si la presién negativa media es superior a 240 mmHg, y dura 2s; La zona de presion "HPA"
parpadeara, y el dispositivo dejara de funcionar y emitird un sonido de emergencia.
Solucién: Pulse la tecla de encendido para detener el tono de advertencia. A continuacién,
compruebe si la linea de aire esta bloqueada, y las conexiones estan bloqueadas. Una vez
solucionado el problema, pulse la tecla de encendido para proceder al tratamiento.

2. Baja presion
Si la presién negativa promedio es inferior a 20 mmHg, y dura 60s; el area de presion "LPA"
parpadeara, y el dispositivo dejard de funcionar y emitird un sonido de emergencia.
Solucién: Pulse la tecla de encendido para detener el tono de advertencia. A continuacidn,
compruebe si las conexiones de los tubos y del Canister son correctas, si los tubos y las
conexiones tienen fugas. Después de solucionar el problema, pulse la tecla de encendido para
proceder al tratamiento.

3. Depdsito de vacio lleno
El aparato tiene la funcidn de detectar automaticamente si el depdsito de vacio esta lleno. Si el
Canister estd lleno, la pantalla LCD parpadeara “/\ full”, y el aparato dejara de funcionar y
emitird un sonido de emergencia.
Solucién: Pulse la tecla de encendido para detener el tono de advertencia. Después de cambiar
el Canister, pulse botdn de control para continuar con el tratamiento.

4. Bateria baja
El aparato tiene la funcion de deteccién automatica de la carga de la bateria. Si no hay
alimentacién externa y la bateria no puede soportar mas de 20 minutos, el icono" (R
parpadeara, y sonara continuamente un sonido de emergencia
Solucién: Pulse la tecla de encendido para detener el tono de advertencia. Después de
Conectar el equipo, pulse botdn de control para continuar con el tratamiento.

- Apagado del sistema
Cuando el dispositivo esta en estado de encendido, toque la tecla de encendido en el panel del
dispositivo; pulsela prolongadamente para iniciar el apagado alrededor de 1~5s; cuando la
pantalla LCD se apaga, indica que el sistema se ha apagado.

DRoeugR MED} DAMEN, DIMAS JOAQUIN
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MODELO NP 600/800
Unidad principal
Diagrama esquematico de la unidad principal

1. Bomba peristaltica 5. Botdn del Canister
2. Tecla de encendido 6. Gancho del aparato
3. Poste de infusién 7. Puertos eléctricos
4. Mango del dispositivo 8. Bateria

Tecla de encendido: Interruptor de contacto situado en la parte inferior del panel frontal;
pulselo para encender o apagar el aparato, encendiendo y apagando las sefiales suavemente.
Botdn del Canister: Situado en la parte posterior del aparato; pulselo para desbloquear el
Canister y poder extraerlo de la unidad principal.

Gancho del dispositivo: Situado en la parte posterior del dispositivo, en estado abierto o
cerrado; cuando esta abierto, el usuario puede colgar el dispositivo junto a la cama.

Puertos eléctricos: Incluye un puerto USB y un puerto SD.

Bateria: Bateria de litio @

Canister

1. Conector de deteccion de la presion de la

herida @
2. Conector del tubo de aspiracion

3. Protector de desbordamiento

4. Junta de encaje

Cémo conectar el tubo de aspiracion con el @
Canister: Conecte las dos juntas del tubo de

aspiracion respectivamente a los conectores 1y 2 del Canister.

Nota: Cuando el protector de desbordamiento esté en contacto con el agua, el aparato dejara
de funcionar. Sustituya el Canister por uno nuevo y pulse "Inicio", el aparato volverd a
funcionar.

El protector de desbordamiento estd dentro del Canister y no requiere ninguna
instalacién/descarga por parte del usuario; después de la canalizacion, puede funcionar
normalmente cuando se opera segun el Manual de Instruccignes.

FARMA 'UTI 0
|15
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No es necesario vaciar el Canister; después de un
solo uso, presione el botdn de desbloqueo del
Canister para retirarlo de la unidad principal, y
deséchelo de acuerdo con las normas del hospital
sobre la eliminacion de residuos médicos.

Método de instalacidn:

Como se muestra en la figura siguiente, coloque la
junta de ajuste a presion del tanque de vacio en la
ranura del panel lateral de la unidad principal;
coloque lentamente el tanque de vacio en el panel
lateral; un sonido de "clic" indica que la instalacion
del tanque de vacio esta terminada. Después de la
instalacidn, confirme que el tanque de vacio esta
correctamente instalado.

Descripcion de los elementos de la interfaz
- Barra de menus: Para cambiar entre las diferentes funciones del sistema.

5 +i5

Therapy, Mode History = System m r m - :
- Intensidad de drenaje y velocidad de limpieza: L =~

Ajuste los niveles tocando directamente los botones - Speed L W H
. . NN
Bajo, Medio y Alto.

ity - Visualizacion de pardmetros y cuadro de
: *1N .| ajuste: Los parametros varian segun el modo de
daking time A\ A y terapia. Los parametros ajustados se pueden

memorizar en caso de corte de corriente. En

fherapy tlme P —— primer lugar, seleccione el cuadro de visualizacién
g-*— y de un parametro a ajustar; el pardmetro se ha
ressure [ P . .
seleccionado correctamente si parpadea. A
continuacion, pulse el botén de flecha superior para aumentar el valor del parametro, o pulse
el botdn de flecha inferior para reducirlo. El ajuste rapido del parametro puede realizarse

mediante una pulsacion larga del botén correspondiente.
- Botdn de inicio: Pulselo para iniciar la terapia actual.

>

Start

- Botdn de pausa: Pulse este botdn para pausar la terapia actual y mantener los
pardmetros.

- Botdn de Stop: Pulse este botdn para detener la terapia actual y restablecer los
parametros de la terapia.

DAMEN, DIMAS JOAQUIN
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Pasos de funcionamiento

1. Antes de la puesta en marcha, confirme la posicidn del carro y bloquee las ruedas, y
compruebe si el gancho esta fijado a la cabecera;

2. Instale el tanque de vacio en la unidad principal;

3. Coloque el apdsito segln las instrucciones del mismo;

4. En el modo de terapia de limpieza, instale la bomba peristdltica después de colocar la bolsa
de infusién y conectar el tubo de infusién con el apdsito;

5. Conecte el extremo de CA del adaptador a la fuente de alimentacion;

6. Toque el interruptor suave para poner en marcha el dispositivo;

7. Después del inicio, el sistema entrara en la interfaz de terapia por defecto; seleccione el
modo de terapia y los parametros de terapia segln sea necesario;

8. Pulse el botdn "Start" para iniciar la terapia.

Método de funcionamiento y configuracidon de pardmetros

Puesta en marcha del sistema
Después de la conexidon normal a la fuente de alimentacidn, toque la tecla de encendido en el
panel frontal del dispositivo; en unos 3~5s, el dispositivo se iniciard y entrard en la interfaz de
terapia.

Descripcion de la interfaz de funcionamiento
La interfaz de funcionamiento consta de cuatro partes: Terapia, Modo, Historial y Sistema.
Interfaz de terapia: Incluye la terapia de drenaje de limpieza y la terapia de drenaje E
de presion negativa. ey

Interfaz de modo: Incluye 6 modos de terapia. El usuario puede establecer los
pardmetros de la terapia después de entrar en cada modo de terapia.

Interfaz del historial: Permite la visualizacién de la informacién histdrica de la terapia
y el historial de alarmas, incluyendo el modo de terapia, el tiempo de terapia, la
presion de terapia y otros parametros.

Interfaz del sistema: Proporcionando abundantes interfaces de ajuste de
parametros, como el ajuste de la hora, el control del brillo, el mantenimiento
avanzado, la informacidn del informacion del fabricante y seleccidn de idioma.

Terapia p T HEp T
e Terapia de drenaje de limpieza (aplicable a NP-800) 1
Existen tres modos de terapia de drenaje de limpieza: los Therapy History 1 System

modos D, E y F, como se muestra en la Figura.
B
Selecc|on de modo Continuous mode Intermittent mode
El modo D es para la limpieza manual; en este modo, el o N
P PIez ’ 00 T, | e
operador observa los cambios en el volumen de limpieza y

Prossure : mmHg Pressure
Dynamic mode Therapy tme :

controla manualmente el volumen de limpieza segun sea e
necesario para el paciente. T AT
Los modos E y F son para la limpieza automatica; en estos i), | [
modos, el volumen de limpieza y la velocidad de limpieza se R e e i e ek e
establecen, y el dispositivo goteara el farmaco @AMFEEﬂEerQU'N

DirdctopAécnico
Firmay sellG
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salina normal en la herida a la velocidad establecida. El comienzo de un ciclo de terapia se
define como "Limpieza primero" o "Drenaje primero", dependiendo del estado real del
paciente. El modo E admite la limpieza primero, mientras que el modo F admite el drenaje
primero. 206,113 19:30

@2 Help' " =13 [0}

‘I
o o
Therapy = Mode History = System

Parametros
Volumen de limpieza: Establezca el volumen de limpieza objetivo
entre 6mI~500ml.
Tiempo de remojo: Establezca el tiempo de remojo después de
que el medicamento llegue completamente a la herida entre
1s~30min.
Tiempo de terapia: Aqui sélo se permite la terapia continua. El

Cleaning Drainage : Cleaning First

tiempo de terapia esta entre 10min~12h; se puede aumentar o Negive prossurs = 000 mnrg

. . . s . Wound pressure : 000 mmHg
disminuir rdpidamente el valor pulsando prolongadamente el P 0000
botdn correspondiente.

Presién de la terapia: La presion de la terapia estd entre " >
0~200mmHg con el paso minimo de 5mmHg; Se puede aumentar
o disminuir rapidamente el valor pulsando prolongadamente el botdn correspondiente.

Intensidad: Tres niveles de intensidad de drenaje: Alto, Medio y
Bajo. Sl D, oot L)

Los pardmetros de la terapia no pueden modificarse durante la
m |Sm a . Manual cleaning
El volumen de limpieza no debe ser inferior al volumen de
limpieza existente

El tiempo de remojo no debe ser inferior al tiempo de remojo
existente Q

Una terapia puede interrumpirse en cualquier momento, y —
también puede pausarse y reanudarse. Si se interrumpe una
terapia, no se puede reanudar, sino que se debe reiniciar; si se
pausa una terapia, se puede volver al estado anterior a dicha
pausa.

Volume: 10 mL

La interfaz muestra el volumen de limpieza existente en tiempo real.

El usuario puede iniciar y detener la limpieza, y pausar y reanudar la limpieza

Una vez finalizada la limpieza, pulse "OK" para volver a la interfaz principal interfaz de la
terapia y entrar en la fase de remojo (en este momento el dispositivo estd en estado de
funcionamiento)

DAMEN, DIMAS JOAQUIN

FARMA 'UTI 0
Y
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e Terapia de drenaje con presidn negativa
Hay tres modos disponibles para la terapia de drenaje por presién : 1 He £l (D)

negativa )
presidn negativa: Modos A, By C, como se muestra en la Figura Therapy | \iMode  History  System
El modo A es para la terapia continua, el modo B para la terapia
intermitente S _
intermitente y el modo C para la terapia dindmica. coinmaress | v
La terapia de drenaje de presidn negativa sélo implica una terapia
de drenaje para la herida y no realiza una limpieza.

(@ iode A #iode B
N e

ModeC #Mode D
N N
Pressure mmHg Pressure : mmHg

Dynamic mode Therapy time :
Manual Cleaning

Parametros e ———
Intensidad: Hay tres niveles de intensidad de drenaje, Alto, Medio -
Therapy time : min Therapy time © min

y Bajo, que se aplican a todos IOS modos Auto cleaning: Cleaning First Auto cleaning: Drainage First

- Modo continuo: se puede ajustar la presiéon de la terapia.
Rango de ajuste de la presién: 0~ 200mmHg; paso: 5mmHg

- Modo intermitente: la presion de la terapia, el tiempo de
tiempo de funcionamiento en modo intermitente y el intervalo de tiempo pueden ser
ajustados.
Rango de presion negativa: OmmHg~ 200mmHg; paso: 5mmHg
Tiempo de funcionamiento: 1min~30min; paso: 1min
Intervalo de tiempo: 1min~30min; paso: 1min

- Modo dindmico: se puede ajustar la presion de terapia, el tiempo de subida y el
tiempo de bajada.
Rango de ajuste de la presién: 25mmHg~200mmHg; paso: 5SmmHg
Tiempo de subida: 1min~10min; paso: 1min
Tiempo de caida: 1Imin~10min; paso: 1min

Sistema 3 < Help | = [
El sistema consta de Ajuste de la hora, Control de la luminosidad @
(]

Control de brillo, Mantenimiento avanzado, Informacién del
Informacidn del fabricante, Seleccién de idioma y Acerca de.
- Pulse Ajuste de la hora para acceder a la interfaz de Ajuste de

Therapy Mode History "System

. . & - ﬁg"htness‘ ]

la hora donde puede ajustar la hora del sistema. —_—
- Pulse Control de brillo para ajustar el brillo de la pantalla.

- Pulse Mantenimiento Avanzado para acceder a las funciones e | M

de mantenimiento, como la comprobacién del hardware, el ajuste
del caudal de la bomba peristéltica y la calibracion de la presién.

- Pulse Informacidn del fabricante para acceder a la interfaz de fSpEEmTe ) ®Reon )

visualizacidn de la informacidn del fabricante, donde podra ver
detalles sobre el dispositivo, como el nombre del dispositivo y la
direccién del fabricante.

- Pulse Seleccion de idioma para seleccionar el idioma entre el chino y el inglés.

- Pulse Acerca de para acceder a la interfaz de informacidn Acerca de, que muestra
principalmente informacién sobre la versidn del dispositivo, incluida la del hardware, el

. . DAMEN, DIMAS JOAQUIN
software y la interfaz de usuario. EARMACEUTICO

y
Y,
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Ayuda
Ofrece ayuda fuera de linea, conocimientos elementales para el funcionamiento del dispositivo

y otra informacion auxiliar.

Apagado del sistema

Cuando el dispositivo esta en estado de encendido, toque la tecla de encendido en el panel
frontal del dispositivo; aparecera un cuadro de didlogo con un mensaje de aviso de apagado.
Después de tocar OK, el dispositivo empezara a apagarse y terminara en unos 3~5s; cuando la
luz indicadora del panel frontal se apaga, indica que el sistema se ha apagado (cuando la
fuente de alimentacién externa esta conectada, la luz indicadora permanecerd encendida).

DISPOSITIVOS
Cadigo Descripcién
NP-100 Bomba de Presidon Negativa para Heridas
NP-600 Bomba de Presidon Negativa para Heridas
NP-800 Bomba de Presién Negativa para Heridas
NPWT -1- 100A Kit de apdsitos para terapia de presidon negativa
NPWT -1- 180A Kit de apdsitos para terapia de presidn negativa
NPWT -1- 260A Kit de apdsitos para terapia de presidon negativa
NPWT -1- 180B Kit de apdsitos para terapia de presidon negativa
NPWT -1- 260B Kit de apdsitos para terapia de presidn negativa
NPWT -2- 100A Kit de apdsitos para terapia de presidon negativa
NPWT -2- 180A Kit de apdsitos para terapia de presidn negativa
NPWT -2- 260A Kit de apdsitos para terapia de presidn negativa
NPWT -2- 180B Kit de apdsitos para terapia de presidon negativa
NPWT -2- 260B Kit de apdsitos para terapia de presidn negativa
NPWT -3- 100A Kit de apdsitos para terapia de presidon negativa
NPWT -3- 180A Kit de apdsitos para terapia de presidon negativa
NPWT -3- 260A Kit de apdsitos para terapia de presion negativa
NPWT -3- 180B Kit de apdsitos para terapia de presidon negativa
NPWT -3- 260B Kit de apdsitos para terapia de presion negativa
CS300 Canister de 300mL serie CS
CS500 Canister de 500mL serie CS
CL500 Canister de 500mL serie CL
CL1000 Canister de 1000mL serie CL
DROGU{ER ED DAMEN, DIMASJOAQUIN

LOSA DIG
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FOTO ILUSTRATIVA

Foto ilustrativa Modelo
6L
NP-100
(==
NP-600
NP-800

DAMEN, DIMAS JOAQUIN
FARMACRUTICO
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NPWT -1- 100A
NPWT -1- 180A
NPWT -1- 260A
NPWT -1- 180B
NPWT -1- 260B
NPWT -2- 100A
NPWT -2- 180A
NPWT -2- 260A
NPWT -2- 180B
NPWT -2- 260B
NPWT -3- 100A
NPWT -3- 180A
NPWT -3- 260A
NPWT -3- 180B
NPWT -3- 260B

CS300
CS500

CL 500
CL1000

DAMEN, DIMAS JOAQUIN
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-121202516-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004874-22-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004874-22-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DROGUERIA MEDICA S.R.L. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2352-04
Nombre descriptivo: Bomba de Presion Negativa

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-223 - Aspiradores, para Heridas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lifotronic

Modelos:

NP-100 Bomba de Presion Negativa para Heridas
NP-600 Bomba de Presién Negativa para Heridas
NP-800 Bomba de Presién Negativa para Heridas



NPWT -1- 100A Kit de apésitos para terapia de presion negativa
NPWT -1- 180A Kit de apdsitos para terapia de presion negativa
NPWT -1- 260A Kit de apdsitos para terapia de presion negativa
NPWT -1- 180B Kit de apositos para terapia de presion negativa
NPWT -1- 260B Kit de ap0sitos para terapia de presion negativa
NPWT -2- 100A Kit de apésitos para terapia de presion negativa
NPWT -2- 180A Kit de apdsitos para terapia de presion negativa
NPWT -2- 260A Kit de apdsitos para terapia de presiéon negativa
NPWT -2- 180B Kit de ap0sitos para terapia de presion negativa
NPWT -2- 260B Kit de ap0sitos para terapia de presion negativa
NPWT -3- 100A Kit de apdsitos para terapia de presion negativa
NPWT -3- 180A Kit de apdsitos para terapia de presién negativa
NPWT -3- 260A Kit de apbsitos para terapia de presion negativa
NPWT -3- 180B Kit de ap0sitos para terapia de presion negativa
NPWT -3- 260B Kit de ap0sitos para terapia de presion negativa
CS300 Canister de 300mL serie CS

CS500 Canister de 500mL serie CS

CL500 Canister de 500mL serie CL

CL 1000 Canister de 1000mL serie CL

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El dispositivo para el tratamiento de heridas con presion negativa esta disefiado para su utilizacion en heridas
agudas, cronicas, trauméticas, subagudas y abiertas, quemaduras, Ulceras, heridas antes y después del injerto de
piel delaherida.

Periodo devida tutil: KITSY CANISTERS: 3 Afos
BOMBA DE PRESION NEGATIVA: 5 Afios

Condicién de uso: Uso bajo prescripcién de profesional de la salud
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Formade presentacion: KITSY CANISTERS: 10 unidades por caja
BOMBA DE PRESION NEGATIVA: 1 unidad por cgja

Meétodo de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:

Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Unit A, 4th Floor, Building 15, Yijing Estate, No. 1008 Songbai Road, Nanshan
District, Shenshen City, Guangdong Province, 518055, P.R.China.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2352-04 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004874-22-3
N° Identificatorio Tramite: 40817
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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