Repiiblica Argenting - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Niimero: DI-2017-11545-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Naviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3232-16-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3232-16-3 del Registro de esta Admm}stracmn Nacional
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica. (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A., solicita se autori
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de e
Admlmstracmn Nacional, de un nuevo producto medlco

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

Que consta la evaluacion téenica pi‘oducida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la ¢
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad ¢
producte cuya inscripcion en el Registro se sohcna \‘

tud

Quie corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicil
‘ i

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del
" de diciembre de 2015.

l
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI()N NACIONAL DE




b

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPGNE:
i -
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administiacion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnolc
Medica (ANMAT) del producto médico marca KCI, nombre descriptivo SISTEMA DE TRATAMIEN
PARA INCISIONES PREVENA y nombre técnico BOMBAS, de acuerdo con lo solicitado por CIRUG

ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al | A
L b :

de la presente. ;

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran
documento N° IF-2017-24816561-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autoriza
por la ANMAT PM-632-140”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en Ia normativa vigent

ARTICULO 4°. - Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los da
caracteristicos mencionados en esta disposicién,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha
la presente disposicién, :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Macional de Productores y Productos deTecnolo,
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciénde
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girése a la Direccion de Gestién de Informacién Téenica a
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. )

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Tratamiento para Incisiones Prevena
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMPNS: 13-192 Bombas
Marca (é) de (los) pro.d'ucto (s) médico(s): KCI -

Clase de Riesgo: TIT

Indicacion/es autorizada/s: El sistema de. tratamiento para incisiones Prevena esta concebido para tratar
entorno de incisiones que contintian drenando tras el cierre con suturas o grapas mediante el mantenimier
de un entorno cerrado y la eliminacion del exudado con la aplicacion de terapia de presion negativa.

Modelo/s:

Sistema de Gestion de Incisién Prevena ™ -

PRE1001US
PRE2001US "

Apbdsito Prevena ™ Peel & Place ™

™ ™




PRE1055US Prevena  Patch Strips

PRE2055US Apésito Prevena ™ Customizable T™™

PRE1095 Contenedor 45ml Prevena '™
Periodo de vida util: 3 afios para estériles

Forma de presentacion:

No estéril: Sistema de Gestion de Incision Prevena T™
Estéril: Apdsito Prevena ™ Peel & Place ™
PRE1055US Prevena ™ Patch Strips M

PRE2055US Apésito Prevena ™ Customizable T™™

PRE1095 Contenedor 45ml Prevena ™
Meétodo de Esterilizacion: Radiacién Gamma
| Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante 1:
KCI Manufacturing
IDA Business and Technology Park
Dublin Road
Athlone — Co. Westmeath, Westmeath IRLANDA
Fabricante 2: |
KC.I USA, INC
12930 IH 10 West

- San Antonio, TX USA 78249
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ANEXO LB

Modelo de Rotulo - NO ESTERIL

\

SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA |

Descri\pcién Producto: XXXXXXXXXXXXX
i

NO ESTERIL
1

MODELO: xxx

MARCA: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

FECHA DE FABRICACION: xxx :
ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION Leer instrucciones de uso

Fabricante; (Nombre y Direccién)
KCI USA, INC

» Fabricante Legal n
KCI USA, INC
12930 HI 10 West
San Antonio, TX Estados Unidos 78249
> Lugar de Manufactura
KCI Manufacturing
IDA Business and Technology Park
Dublin Road
Athlone - Co. Westmeath, Westmeath IRLANDA

imporador. (Nombre y Direccion) .
CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A.

Av. Velez Sarfield 85, 1282 - Buenos Aires Argentina
Teléfono: 3220-5300

Fax: 3220-5342

E-mail: acarfagna@grupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 832-140

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

utilizacion

Instrucciones especiales, advertencias y precaucmnes referirse siempre a las instrucciones de

Gelar arami
regi ¢
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Modelo de Rotulo - ESTERIL - DESCARTABLES

SIQTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA

Descripcidn Producto: XXXXXXXXXXXXX

ESTERIL
Método: Radiacion Gamma

MODELO: xxx

MARCA: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

LOTE {LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

FECHA DE FABRICACION: xxx

FECHA DE VENCIMIENTO: xxx

PRODUCTO DE UN SOLO USO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION Leer mstrucclones de uso

Fabricante: (Nombre y Direccion)
KCE USA, INC

> Fabricante Legal
KCi USA, INC
12930 HI 10 West
San Antonio, TX Estados Unidos 78249
» Lugar de Manufactura
KC1 Manufacturing
IDA Business and Technology Park
Dubiin Road
Athlone — Co. Westmeath, Westmeath IRLANDA

Impoitador: (Nombre y Direccion)
CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A..

Av. Velez Sarfietd 85, 1282 - Buenos Aires Argentina
Teléfono: 3220-5300

Fax: 3220-5342

E-mail: acarfagna@grupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna - Farmacéutica - MN 11815
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-140

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizacion

Ge rami
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ANEXO 1IIB
3. INSTRUCCIONES DE USO '
Descripcién Producto: Sistema de tratamiento para incisiones Prevena

ESTERIL - DESCARTABLE
Método: Radiacion Gamma

MODELO: xxx !

MARCA: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

PRODUCTO DE UN SOLO USC

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION Leer instrucciones de usg

Fabricante; (Nombre y Direccidn)
KCI USA, INC
»> Fabricante Legal
KCILUSA, INC _
12930 HI 10 West -
San Antonio, TX Estados Unidos 78249 '
» lLugar de Manufactura
KCI Manufacturing
IDA Business and Technology Park
Dublin Road .
Athlone — Co. Westmeath, Westmeath IRLANDA'

Importador: (Nombre y Direccién)
CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A. -

Av. Velez Sarfield 85, 1282 - Buenos Aires Argentma
Teléfono: 3220-5300

Fax: 3220-5342

E-mail: acarfagna@grupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-140

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizacién

INFORMACION IMPORTANTE PARA LOS USUARIOS .

Como sucede con todos los dispositivos de prescripcion facultativa, no leer atentamente las
instrucciones e informacién de seguridad antes de su utilizacién y no cumplirias al pie de la
letra puede ocasionar el mal funcionamiento del producto.

Todos los componentes del sistema de tratamiento para incisiones Prevena (STi) son
desechables y de un sclo uso. |.a reutilizacién de componentes desechables puede provocar
la contaminacién o infeccion de la herida y hacer que esta_no cicatrice. .
PRECAUCION: Solo deben aplicar v retlrar el ST ena™ médicos, personal de
enfermeria o cwdadores cualificados.

Pag:: § de 59
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. 2\
CONDICIONES OPTIMAS DEUSO 1

Para obtener &l méximo beneficia el ST:’} Prevena debe aplicarse inmediatamente despu
de la intervencién quirdrgica sobre heridas limpids y cerradas quirlrgicamente. Es necesario
aplicarlo de forma continua durante un minimo de dos dlas Y un maximo de siete. Se puede
trasladar al domicilio del paciente, sin embargo ios cambios del Apésito Prevena deben
llevarse a cabo bajo supervision médica directa. "

El STI Prevena no resultara eficaz para solucionar complicaciones asociadas con los
siguientes eventos: ‘

* Isquemia en la incisién o zona de la incisién

« Infeccion no tratada o tratada inadecuadamente

* Hemostasia inadecuada de la incision

* Celulitis en la zona de la incision

El STI Prevena no debe utilizarse para tratar heridas quirtrgicas abiertas o con dehiscencia
con gran cantidad de exudado en la zona de la incisién que pudiera llenar el Contenedor
Prevena de 45ml. Deberd considerarse el uso del Sistema de Terapia V.A.C. para el
tratamiento de estas heridas.

EI STI Prevena debe utilizarse con precaucién en los siguientes pacientes:

» Pacientes con piel fragil alrededor de la incisién, ya que pueden sufrir dafios cutaneos ¢ en
los tejidos durante la retirada del Aposito-Prevena.

* Pacientes con riesgo elevado de hemiorragia a través de la incision asociado al uso de
anticoagulantes y/o inhibidores de 1a agrizgacion plaguetaria.

CONTRAINDICACION
* Sensibilidad a la plata

ADVERTENCIAS

Hemorragias: antes de aplicar el ST! Prevena a pacientes con riesgo de sufrir
complicaciones hemorragicas debidas al procedimiento quirirgico o terapias y/o
enfermedades concomitantes, aseglrese de haber obtenido la hemostasia y que todos los

planos del tejido han logrado aproximarse. Si durante la terapia se produce una hemorragia,

activa repentina o significativa, o si se observa hemorragia franca en el tubo o en el
contenedor, el paciente debera dejar el Apésito Prevena en su sitio, apagar la Unidad de
Terapia Prevena 125 y buscar asistencia médica urgente.

Heridas infectadas: como en cualquier otro tratamiento de heridas, los profesionales
sanitarios y cuidadores deben supervisar con frecuencia la herida, el tejido circundante a la
misma y el exudado dei paciente por si aparecen sintomas de infeccién u otras
complicaciones. Algunos de los sintomas de infeccién son fiebre, dolor con la palpacién,
enrojecimiento, hinchazén, picor, erupcion cutdnea, aumento del calor en la herida o la zona
circundante, secrecion purulenta u olor fuerte. La infeccion puede ser grave y dar lugar a
complicaciones como dolor, malestar, fisbre, gangrena, shock téxico, shock septicémico o
lesiones mortales. Algunos de los signos o complicaciones de la infeccidn sistémica son
nauseas, vomitos, diarrea, dolor de cabeza, mareo, desmayo, dolor de garganta con
hinchazén de las membranas mucosas, desorieriacion, fiebre alta, hipotension resistente al
tratamiento u ortostatica o dermatitis exfoliativa (una erupcién similar a las quemaduras por
el sol). La plata de |a capa de interfase de! Aposito Prevena no esta concebida para tratar la
infeccién, sino para reducir la proliferacién bacteriana en el tejido. Si se produce una
infeccién se debera interrumpir la Terapia Prevena hasta que esta haya sido tratada.
Reaccion alérgica: el Apésito Prevena tiene un recubrimiento adhesivo acrilico y una
superficie de contacto con la piel con aleacién de plata que puede suponer un riesgo de
reaccion adversa en pacientes aférgicos o hipersensibles a los adhesivos acrilicos o a la
plata. Si un paciente presenta una alergia o hipersensibilidad conocida a estos materiales,
no utilice el STl Prevena. Si aparecen signos de reaccidn alérgica, irritacion o
hipersensibilidad, como eritema, inflamacion, exantd 3

Jicaria o prurito significativo, el
8 deberd dirigirse de inmediato a un ce ¢ ico. Si el paciente presenta

\ e
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broncoespasmos o signos mas graves de reaccion alérgica, deberd desconectar la un
de terapia y solicitar inmediatamente asistencia médica de urgencia.

Desfibrilacidn: si fuera necesario desfibrilar en la zona en |a que se encuentra el Aposito
Prevena, retirelo. Si no se retira el apdsito, este puede inhibir la transmision de la energia
eléctrica o interferir en |a reanimacién de! paciente.

Toma de imagenes mediante resonancia magnética (RM): el uso de la Unidad de
Terapia Prevena 125 no es seguro en entornos de RM. No lleve la Unidad de Terapia
Prevena 126 a las zonas de adquisicion de imagenes por RM. Los Apésitos Prevena
normalmente pueden permanecer colocados en el paciente con riesgo minimo en entornos
de RM. La interrupcion de la Terapia Prevena durante la RM puede reducir Ia eficacia de la

" Terapia Prevena.
Adquisicién de imagenes diagndsticas: el Apdsito Prevena contiene plata metalica que

puede alterar |a visualizacion con detem{}jnadas modalidades de adquisicion de imagenes.

Oxigenoterapia hiperbarica (OHB): no?éntrodu;.f‘ca ta Unidad de Terapia Prevena 125 nilos

g

Apésitos Prevena en el interior de uita camara de oxigenacion hiperbarica. No estan
disefiados para ese entorno y deben considerarge como un potencial peligro de incendio. Si
se reinicia la Terapia Prevena tras un tratamiéntr':g, de OHB, no vuelva a utilizar el mismo
apdsito; se debera aplicar un apésito nuevo. :

Contenedor lleno: si durante el uso del ST! Prevena, el contenedor se llenara de cualguier
liquido distinto a la sangre, segun lo marcado por una Alerta de maxima capacidad, el
paciente debe apagar la unidad y ponerse en contacto con el facultativo al cargo.
Procedimiento estandar: no utilice accesorios o materiales no proporcionados con el STI
Prevena.

PRECAUCIONES :

Precauciones estandar: para reducir el riesgo de transmisién de patdgenos de transmision
-hemdtica, deberan seguirse las precauciones estandar para el control de infecciones con
todos los pacientes, segun el protocolo del centro, independientemente de su diagnéstico o
presunto estado de infeccidn.

Aplicacién de apésito circunferencial: evite aplicar circunferencialmente el Aposito
Prevena. En aquellos casos en los que el facultativo determine que las ventajas de apiicar
circunferencialmente el Apdsito Prevenj superan.los riesgos de insuficiencia circulatoria,
deberan exiremarse las precauciones jpara nc. estirar o tirar del apésito al asegurarlo.
Cologue el apdsito suelto y estabilice los bordeg con una cinta elastica, si fuera necesario.
Es esencial palpar sistematica y repetidamente ias pulsaciones distales y evaluar el estado
circulatorio distal. Si se sospecha insuficiencia cizculatoria, detenga la terapia y retire el
aposito. : ’

Electrodos o gel conductor: el Apésitc Prevena no puede entrar en contacto con
electrodes de ECG o de otro tipo ni con geles conductores durante la monitorizacion
electrénica o mientras se toman mediciories electrénicas.

Componentes del apésito: el Apésito Prevena contiene plata iénica (0,019%). La
aplicacion de productos que contienen plata puede causar la decoloracién temporal del
tejido.

« Utilice siempre contenedores y Apésitos Prevena de envases estériles que no estén
abiertos ni dafiados.

*» Todos los componentes del STI Prevena son de un solo usa. No vuelva a utilizar ningun
compenente de este sistema.

+ Para evitar que se produzcan traumatismos cutdneos, no tire del borde adhesive del
apésito ni lo estire durante la aplicacién. :

TUBOS DE DRENAJE Y DISPOSIT&%‘:IOS CONTROLADORES DEL TRATAMIENTO

ANALGESICO i :
El STI Prevena se puede utilizar tanto con tubos te grenaje.como con dispositivos de control
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la piel. Los drenajes quirurgicos deben guiarse por debajo de la piel mas alla de |
del apésito y su funcionamiento debe ser independiente del STI Prevena.

NOTA: A pesar de que es posible el uso combinado de drenajes quirargicos con ef STI
Prevena, el sistema no se debe utilizar como conducto de salida o deposita para el drenaje.

APOSITOS DEL SISTEMA DE TRATAMIENTO PARA INCISIONES PREVENA

El STI Prevena IMS utiliza el Apésito Pe¢l & Place y el Apdsito Customizable. Estos apositos
incluyen una capa de interfaz con la pie’con un9,019% de plata idnica. Las pruebas in vitro
de reducciéon de copias/mi realizadas sin aplicacion de terapia negativa, expusieron

muestras de la capa de interfaz con la piel a ura Provocacién con una carga de 1.000.000 -

copias/ml (6 log™ copias/ml) de cada uno de lof raicroorganismos enumerados mas abajo.
Tras la inoculacion, se analizaron inmediatameiite (dia 0} ias muestras para determinar el
recuento microbiano y, posteriormente, tras la incubacion a 32°C (90°F) en caldo dé
nutrientes diluide los dias 1, 3,5y 7. o . Vo
Las reducciones logaritmicas a partir de los valores del dia 0 se proporcionan en |a tabla
siguiente.

Organismo de provocacién Reduccién logaritmica media a partir del dfa 0
Dla Dia3 Dias Dia7
Escherichia colt (ATCC 8739) 22 4,0 9 45
Pseudomonos aeruginosa (ATCC 09027) 20 3,9 35 37
Stophylococcus aureus (ATCC 6538) 16 3,6 36 335
Kilebsiella pneumonta (ATCC 4352) 10 18 2,7 3,5
Candida afbicans (ATCC 70231) 925 ¢ |3 32 32
Aspergillus niger (ATCC 16404) j22 . |4 140 36

INSTALACION Y CONEXION DEL CONTENDOR PREVENA v
1. Extraiga el Contenedor Prevena de 45 ml del envase estéril. No ia utilice si el envase esté
roto o el cierre hermético esterilizado esta deteriorado. :

2. Introduzca el contenedor en la Unidad de Terapla Prevena 125 y deslicelo hacia dentro

hasta, que escuche un “clic”. El contenedor estd completamente introducido cuando las
lenglietas laterales estan alineadas con el cuerpo principal de la unidad de terapia.
3. Conecte el tubo del apésito al tubo del contenedor girando los conectores hasta que
encajen.

Se proporciona una imagen del Apésito Peel & Place como ejemplo representativo.

4 Inicie la terapia.
lengletas
laterates

—— . e R
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USO DEL APOSITO PREVENA CON LS UNICADES DE TERAPIA V.A.C. DE\KX
En algunos casos, siguiendo las instrucciones ded médico responsable, los Apositds
pueden emplearse con una Unidad de Terapia V A, C de KCJ.
Solo las Unidades de Terapla ActiV.A.C, InfoV.AL., VACATS y V.AC. Freedom pueden
utilizarse en incisiones qwrurglcas cerradas.
ADVERTENCIA: Antes de iniciar la terapia, estudie toda la informacion de segundad del .
sistema de terapia de presion negativa para el tratamiento de heridas.
NOTA: Si se utilizan los Apésitos Prevena con la Terapia V.A.C., la funcién de deteccién de
presion de la herida SensaT.R.A.C. de |a unidad de terapia se desactivara. En su lugar,
debera utilizarse el Indicador de Presién del Aposrto Prevena para verificar que la presmn en

- el lugar de la Incision es correcta.

Se necesitara un conector de tubos de KCl| para conectar el Apdsito Prevena a una Unidad
de Terapia V.A.C. de KCI. Este conector debe utilizarse para que la terapia de presion
negativa para el tratamiento de heridas sea precisa y eficaz. No debe intentarse conectar de
ninguna ofra forma el apésito a la unidad de terapia.

CONECTOR

1. Conecte el tubo del Apésito Prevena al tubo del contenedor de la Unidad de Terapia
V.AC.

* Presione los conectores entre si

» Gire los conectores para bloquear

2. Asegurese de que |a pinza en el tubo del conténedor esta abierta.
3. Active la Terapia V.A.C a -125 mmMg de presién continua. : :

INSTRUCCIONES DE APLICACION DEL APOSITO PREVENA PEEL & PLACE
Componentes del Apdsito Peel & Place

El sistema estérii de Apésitos Peel & Placen contiene los siguientes componentes
desechables de un solo uso. _ ]

Apdsito Prevena con indicador de presién:
Disefado especiaimente para aplicacion en fa zona quirdargica.

N

¥ Se Tami
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Tiras Prevena Patch Strips:
Se usan para facilitar el sellado de fugas alrededor del aposno

Contenedor Prevena de 45 ml:
Deposito estéril para la recogida de liquidos procedentes de la herida.

P
W .
s v

Unidad de Teraﬁla Prevena 125:
Suministra presion negatwa a la zona de la incision quirdrgica. La J
unidad recibe alimentacio.1 inediante pilas.

La Funda de Transporte Frrevena, no estéril, se incluye para facnl:tar la
movilidad del paciente.

{

Conector V.A.C.@:
Usado para conectar el Apdsito Prevena a una Unidad de Terapia
V.A.C. de KCl.

APLICACION DEL APOSITO PREVENA PEEL & PLACE
PRECAUCION: Si el apésito cubre el ombligo, el ombligo debe cubrirse por completo con
una gasa antibidtica impregnada con vaselina antes de aplicar el apésito.

1. Abra el envase del apdsito esterilizado y extraiga el aposito y las tiras

de sellado mediante una téciiica aséptica. No lo utilice si el envase esta

roto o el cierre herm .tico estk_rAlzado esta deteriorado.

2. Despegue con sucvidad |¢.tira central situada en la parte posterior del
apésito, de forma que las !erg:guetas y el adhesivo queden al descublerto

3. Centre y aplique el apésit¢: sabre la incision o la herida cerrada,
comprobando que el adhesivd no entra en contacto con el cierre
quirurgico ni lo cubre, Coloque el aposito en el paciente de forma que se
eliminen las curvaturas o dobleces pronunciadas en los tubos.
4. Retire las cubiertas adhesivas que quedan en la parte inferior
sujetando las lenglietas inferiores y tirando con suavidad.

5. Ejerza una presidn firme alrededor del apésito para garantizar un
sellado correclo en la zona de confacto del adhesivo con la piel.

6. Retire las capas di estabilizacién superiores.
: B ¢
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INSTRUCCIONES PARA LA APLICACION DEL  APOSITO PR

CUSTOMIZABLE

Componentes del Apésito Customizable

El sistema estéril de Apdsitos Customizable puede utilizarse en incisiones lineales o no

lineales y contiene los siguientes compo Jentes 2 echables de un solo uso.
o &

Apdsito Prevena Customlzable {doblado):

Un apésito especialmente diéiado para su apllcamén en la zona de
incisién quirtrgica.

Tiras de sellado: ¥ -
Empleadas para crear un sello adhesivo continuo alrededor del Apos:to
Prevena Customizabie.

|
Laminas Adhesivas KCI:

Empleadas para cubrir el apésito y pro;:orcnonar un sellado que apllque
presidn negativa.

Ty
bk

.'
Regla: I
Empleada para med la incitién antes de cortar el aposito. La etiqueta
puede utilizarse seg 'n sea nscasario para anotar la fecha de
aplicacion o retirada del aposite. El recorte oval de la regla puede

emplearse como plantilla para cortar un orificio en la lamina que
permita aplicar la interfase.

Interfase:
Empleada para coneztar el Apésito Customizable, a la Unidad de.
Terapia.

.Contenedor Prevena de 45 ml:
Deposito estéril para la recogida de fluidos procedentes de la herida.

Unidad de Terapia Prevena 125;

Suministra presién nc1 gativa a la zona de la incisién quirargica. La
unidad recibe alimen’acion nradiante pilas. La Funda de Transporte
Prevena, no estéril, se incluya para facilitar la movilidad del paciente.

Conector V.A.C.: '
: Usado para conectar el Apdsito F'revena a una Unidad de Terapia
V.A.C. de KCi.

APLICACIONES DEL APOSITO PREVENA CUSTOMIZABLE |
Ei Ap6sito Prevena Customizabie puede emplearse en les.giguientes tipos de herida:
* Incisiones lineales
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. Inmstones que se cruzan

i

incisiones lineales '| - incisiones noiinzales incisiones que se cruzan

» APLICACION DEL APOSITO EN INCISIONES LINEALES
PRECAUCION: Si el apésito cubre el ombligo, el ombligo debe cubrirse por comp!ero con |
una gasa antibidtica impregnada con vaseima antes de aplicar el apésito. . 1

f
J
|
: f
Aplicacion del apdsito en Aphcaﬁfun del a‘posrto en | Aplicacién del apdsito en | , '
J
|

1. Abra el paquete estéril, retire y desdoble el apésito de. espuma utilizando una técnica
aseptica. No lo utilice si el envase esta roto o el cierre hermético esterilizado esta {
deteriorado.

2. Utilice la regla que se incluye para medir la mmsuén antes del cortar el apésato

3. Corte un apésito de espuma con |a longitud necesaria para cubrir la incisién.
PRECAUCION: No corte la espuma sobre la herida, puesto que podrian caer fragmentos
dentro de esta. Alejado del lecho de la herida, frole los bordes del aposito. para eliminar
cualquier particula o fragmento suelto que pueda caer o quedarse en la herida tras la
relirada del aposito. : )

4. Retire el revestimiento 1 situado en la pante inferior del aposito de |
espuma para exponer el sello adhesivo y el tejido blanco. El tejido
blanco cubre la incision.

6. Afada tiras de sellado a los extremos del apdsito de espuma.
NOTA: Utilice ef Apésito Prevena Customizable para dar el tamafio adecuado a las tiras
adhesivas, que deberén cubrir la anchura del apésito, aproximadamente 8 cm (3 pulg.).
+ El revestimiento 1 debe retirarse del apésito antes de aplicar las tiras adhesivas.
* En caso de que las tiras adhesivas tengan revestimienfos blancos, retire el revestimientp

superior o el inferior de la tira adhesiva. ig ;5' . e r
B i ) : '
5 Cera ami
gl »
ul nte
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Las tiras adhesivas tienen pegamento por ambos lados.

- Para aquellas tiras adhesivas que fengan revestimientos marcados 1y 2, retire el
revestimiento 1 de [a tira adhesiva. .
» Coloque tira adhesiva en el extrema del apésito de espuma {creando un selio continuo).
Una mitad de la tira debe colocarse en el ap6sito y la otra mitad fuera de él y superponer &l
sello adhesivo en cada lado del apésito. Esto garantiza que exista un sellado en todos los
bordes del apésito.

* Retire el revestimiento blanco restante ¢ el revestimiento 2 de |a tira adhesiva. Repita |a
aplicacién de ia tira en ef otro extremo d¢| ap6sita de espuma.

6. Cuando haya colocado las tiras de sellado, cologue el apdsito de
espuma de modoe que el sello adheswo yel tejldo blanco estén mlrando
hacia abajo. ‘ .

7. Cologue el aposité de espuma centrado sobre ia incision/cierre
quirdrgico. Asegires.2 de que el sello adhesivo y el tejido blanco miran
hacia abajo. ' f

4 .- i
[

L

b

)

8. Presione sobre la superﬂc;e del adhesivo para garantizar |a adhesuﬁn

a la piel. .

i

|
9. Retire el revestimiento 2 de la parte superior de los sellos adhesivos.

i i
’ r?
10. Cuando se haya' to!ocado e| apdsito de espuma sobre la :ncnsm&n
contintie con la aplicacién de |z lamina adhesiva

P

Ge rami
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» APLICACION DEL APOSITO EN INCISIONES NO LINEALES
PRECAUCION: Si el apésito cubre el cmbligo, el ombligo debe cubrirse por complet
una gasa antibitica impregnada con vaselina arles de aplicar el apdsito.
4 '

1. Abra el paquete estéril, retire y desdoble el ap4sito de espuma utilizando una técnica
aséptica. No lo utilice si el envase esta roto o el cierre hermético esterilizado esta
deteriorado. - ni

2. Utilice |2 regla que se incluye para medir la in¢ision antes del cortar el apésito.

3. Corte un apésito de espuma con la longitud y forma necesarias para cubrir Ia incision,
PRECAUCION: No corte la espuma sobre la herida, puesto que podrian caer fragmentos
dentro de esta. Alejado del lecho de ia hérida, frote los bordes del apdsito para eliminar
cualquier particula o fragmento suetto que pueda caer o quedarse en la herida tras la
refirada del apésito.

4. Haga cortes rectos en los angulos deseados para garantizar que no haya espacios entre
diferentes trozos y sellos del ap6sito de espuma.

PRECAUCION: Si existen espacios en las zonas de unién entre los distintos trozos de |
aposito, puede producirse un eritema al pinzarse la piel durante la aplicacién de presion
negativa sobre la herida. o :

re— —

5. Utilice una tira adhesiva para unir los extremos’ ¢2 |os trozos del apdsito de espuma. La
tira adhesiva debe superponerse, por igual en amous trozos.

NOTA: Utifice el Apésito Prevena Customizable para dar el tamafio adecuado a las tiras
adhesivas, que deberan cubrir ta anchura del apésito, aproximadamente 8 cm (3 pulg.).

* El revestimiento 1 debe retirarse del apdsito antes de aplicar las tiras adhesivas.

» Coloque tira adhesiva en el extremo del apésito de espuma {creando un sello continuo).
Una mitad de la tira debe colocarse en el apésito y la otra mitad fuera de &l y superponer el
sello adhesivo en cada lado del apdsito. Esto garantiza que exista un seflado en todos los
bordes del aposito.

NOTA: Exponer material adhesivo alrededor de fodos los bordes del aposito, producira un
seflado mejor cuando se aplique la lamina adhesiva.

* Retire el revestimiento restante de la tira adhesiva. Repita la aplicacion de la tira en el
otro extrema del apdsito de espuma.

6. Cuando haya colocado las tiras de sellado, cologue el aposito de espuma de modo que
el sello adhesivo y el tejido blanco estén mirando hacia abajo.

7. Coloque el apésito de espuma sobre la incisién/cierre quirtrgico. Asegurese de que el
selio adhesivo y el tejido blanco miran hacia abajo.
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> APLICACION DE LA LAMINA ADHESIVA

PRECAUCION: No cubra el ombligo con lamina adhesiva. Antes o después e,
colocacion, aseglrese de cortar un pequeno orificio en fa lamina adhesiva a la altura el

ombliga.

Es posible que necesite varios trozos de lamina adhesiva cuando utilice Apdsitos
Customizable en funcién del tamario d‘e la incision. Las laminas deben superponerse al
menos 3 cm (1,2 pulg.).

Debe retirar todos los revastimien

adhesiva.

tos‘.ﬁ- de log apositos antes utilizar cualquier lamina
& o

1. Recorte la Lamina Adhesi{%"KCI COMO S&a preciso. Asegure una
superposicion minima de 3 ¢m (1,2 pulg.) cuando utilice varios trozos
de L.amina Adhesiva KCI. No hay ldmina adhesiva debaijo de las tiras
de manipulacién azules. '

%

2. Retire con cuidado la seccién central de la capa 1 de la Lamina
Adhesiva KCI para exponer el adhesivo. Deje intactas las dos
secciones de los extremos de la capa 1 para mantener la estabilidad
de la lamina adhesiva durante la aplicacién. La Lamina Adhesiva KCI
debe sujetarse por las tiras de manipulacion azules. '

3. Con la parte adhesiva mirando hacia abajo, cologue la Lamina
Adhesiva KCI por enzima de la espuma y sobre la piel intacta.
Asegirese de que le Lamina Adhesiva KC! cubre al menos 3 cm
(1.2 pulg.} del tejido fircundahte a la herida.

. LA .
4. Levante Ja lamina adhesiv i nor ambos extremos y retire las dos
secciones restantes de la caya 1. Alise cualquier arruga en la
Lamina Adhesiva KCI. .
PRECAUCION: No presione las tiras de manipulacién azules sobre el
material de sellado.

5. Retire con cuidado ia capa de rayas 2 de la Lamina Adhesiva KCl.

6. Retire las dos tiras de manipulacién azuies. i
I

7. Afiada la cantidad adicione! necesaria de lamina adhesiva para
cubrir apésitos de espuma ccn diferentes formas, como se muestra.

- Alise la Lamina Adhesiva Kl para eliminar pliegues y espacios en las

juntas de sellado y garantizar asi un sellado oclusivo.
« Debe retirar todos los revestimie antes de utilizar una lamina
adhesiva adicionai. :
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+ Presione la lamina adhesivi fior toda la longitud del sello adhesiv
para garantizar la adhesion ¢ 11 piel.

.

.
f

* Presione para sellar fodas las laminas adhesivas.

* Reduzca cualquier pliegue > arruga de la ldmina adhesiva.
* Los restos de Lamina Adhesiva KCI pueden utilizarse para sellar
fugas.

3

> APLICACION DE LA INTERFAS
PRECAUCION: No cologque Ia interfase directamizr.te sobre el ombligo.

Ve

== . : .
—— 1. Utilice el recorte oval de la regla como plantilla para cortar un orificio
en {alamina para la interfase. La etiqueta puede utilizarse segan sea

11dn 200y 1| | NECesario para anotér la fecha de aplicacién o retirada del apdsito.

2. Cerca del centro del apésito de espuma, corte con cuidado un orificio
en la Lamina Adhesiva KCI utilizando un escalpelo o unas tijeras. No
es necesario que corte la espuma, pero si corta un

pequefo trozo de espuma nc impedira su funcionamiento.

3. Retire |a parte cor’-:?ada de i3 idmina adhesiva.

4. Retire las capas 1y 2 del dorso para exponer el adhesivo.

5. Coloque la abertura del disco central de la interfase directamente
encima del orificio de la Lamina Adhesiva KCI. Aplique una suave '
presién sobre el disco central y el reborde exterior para asegurar la i

adherencia completa de ia interf%fe._\
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6. Tire hacia atras de la pestaﬂa azul para retirar la capa de
‘estabilizacién de la interfase. La aplicacién de la interfase ha finalizado.

INICEO DE LA TERAPIA PREVENA.

1. Mantenga pulsado ef botén de encendido durante dos segundos; sonara un pitido que
confirmara que la terapia se ha activado v
El indicador verde encendido, situado en‘wla parte delantera de la unidad, indica que ta
terapia esta activa. N
NOTA: Al puisar el botén de encendido, comenzarm eI ciclo de duracion de 192 horas
{funcionamiento esperado durante ocho dias) de!aunidad de terapia. Al apagar la unidad
de terapia se detiene el contador del ciclo de dur zcion. Si enciende la unidad de terapia
para fines no terapéuticos, se reducira el ciclo de duracion de [a misma. Nose recomienda
pulsar ei boton de encendido hasta que todo esté preparada para el inicio de la terapia. ,
NOTA: Para’'apagar la unidad de terapia, mantenga pulsado el botdon de encendldo durante ;
cinco segundos, . _

Indicadar Verde

=1
Boton de encendido/apagado

2, Con |a terapia acti, 1a, comyruebe el aposito para asegurarse de ta
integridad del seliadw I

'@ » E! apésito debe terar un as{)eqto arrugado, y la superficie de espuma
debe estar comprimida. #

» El indicador de presion del : ap 5s:to debe estar situado en la posicion
de compresuﬁn ,

3 uoloque ia unidad de terapia en ta Funda de Transporte Prevena.
Compruebe que la pantalla quede visible a través de |a abertura de la!
funda de transporte cuando se ievanta la solapa frontal.

4. La Funda de Transporte Prevena, incorpora una trabilla para
cinturén y una correa ajustable muependlente que permiten diversas

colocaciones.
PRECAUCION: No enrolle I5 correa de la funda de transporre niel

tubo del apdsito alrededor del cuello.

I

DURACION DE LA TERAPIA !
+ La terapia se debe realizar de manega contirua durante un mimmo de dos dias y un
maximo de siete dias. ¥

* La unidad de terapia se apagara de forma autcmatlca cuando haya acumulado un tiempo
de duracién de 192 horas (ocho dias). v . .
+ Deber&indicarse a los pacientes que se pongal. €n 0.con el facultativo responsable

y que o interrumpan’ Ia terapia a menos que:
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Asi se la haya indicado el facultativo al cargo
Aparezca hemorragia repentina ¢ significativa durante la terapia
Haya signos de reaccion alergica o de infeccisn

El contenedor esté lieno de fluidog
Deban cambiarse las pilas )

Deban atenderse alarmas del sisiema .

+ Se debe comunicar a los pacientes que han de ponerse en contacto con el facultative
responsable si |a unidad de terapia se apaga y 2 'se puede reiniciar antes de! fin de terapia
programado, o si el contenedor esta lleno de liquidé. _ :
* Al finalizar la terapia, el paciente debera acudir de nueve al facultativo responsable para la
retirada del apdsito.

A NENENE SENEN

0

RETIRADA DEL APOSITO A

NOTA: Si fevanta el aposito para observar la herida, no vuelva a colocar el mismo aposito,
debera aplicar un aposito nuevo.

ADVERTENCIA: Los aposilos se deben retirar siempre siguiendo la direccién de las
suturas, NUNCA en direccion transversal respecto a estas.

1. Apague la Unidad de Terapia Prevena manteniendo pulsado el botén de encendido
durante cinco ‘sequndos. : :

2. Estire con suavidad la lamina de sellado o el aposito en sentido horizontal para despegar
el adhesivo de la piel. No la retire en direccior; vertical. Retire la lamina de- sellado o el
aposito siguiendo la direccion de las sciuras, NUNCA en direccidn transversal respecto a
estas.

3. Limpie los restos de adhesivo con una torunda.de algodén empapada en alcohol.

APLICACION DE UN APOSITO NUEVO .

1. Asegurese de que el area de incisién esté limpia utilizandoe una torunda de algodon
empapada en alcohol o un pano antiséptico.

2. Deje que la piel se seque por completo antes de aplicar una nueva lamina. :
3. Siga las instrucciones de «Aplicacién del Aposito Prevena Peel & Place» o las.
instrucciones de «Aplicacidon del Apdsito Prevena Customizables.

INSTRUCCIONES PARA LOS PACIENTES
Estudie la informacién siguiente con el paciente antes de darle el alta hospitalaria. Esta
informacion se resume en la Guia del paciente del ST Prevena, que se debe suministrar al
paciente en el momento del alta hospitalaria. -
+ Uso diario :
El STI Prevena es tan portatil y pequerio que se puede llevar debajo de la ropa durante las
actividades fisicas normales de! paciente si lo aprueba el médico responsable.
PRECAUCION: Advierta al paciente de cue NO SUMERUJA la unidad de terapia o el aposito,
en liquidos y de que se asegure de que ‘& unidad de terapia no cae en una bafera o en uh:
fregadero donde pueda sumergirse. ' : : :
PRECAUCION: E| STI Prevena es un dispositivo'medico, no un juguete. Manténgalo alejado
de los nifios, mascotas o plagas, ya que pueder; cafar el apésito y la unidad de terapia
afectar a su funcionamiento. Mantenga la unidad Je terapia limpia de polvo y pelusas. o
# 'Durante el sueiio : )

instruya al paciente para:
- Colocar la unidad de terapia de forma que los tubos no se doblen ni se aplasten. -
+ Asegurarse de que fa unidad de terapia no se moverd ni se caera al suefo durante Jas,
horas de suefo. ’
. » Uso durante el bafio o la ducha

Aconseje al paciente seguir estas recomendaciones:
Fstan permitidas las duchas ligeras, pero no log
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¢ Durante la ducha, el dlSpOSIlIVO y el ap ano se deben proteger del fiujo di
directo y prolongado y se debe evitar que:se: sumerjan.
* Si queda protegida del flujo de agua directo y prolongado, la unidad de terapia“se
puede colgar en el soporte para jabon o champl, o en el cabezal de ducha. )
- El apgsito puede entrar en contacto con los jabones de ducha habituales y sé
puede enjuagar con el chorro de ducha aplicado de manera indirecta. No sumerja el
apoésito. No retire el apositc.
« Durante el secado con ia toalta, evite posibles deterioros en el aposito.

ACTIVIDAD FISICA INTENSA L

Indique al paciente cuando y con qué ivel de iriensidad se podrd reanudar la actividad .

fisica. Se recomienda que los pac'entes eviten (2 ?Iizar actividades fisicas intensas durante
el uso del ST Prevena. . ;_:‘. P "
LIMPIEZA . ’
Indique a los pacientes que la Unidad de Terap:a Prevena 125 y {a Funda de Transporte
Prevena se pueden limpiar con un pafio humedecido con una solucion jabonosa domesnca

suave que no contenga lejia. . .

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Al finalizar |a terapia, el paciente debe devolver la unidad de terapia al médico para que la
deseche. Deseche los residuos de acuerdo con los requisitos locales. Una eliminacion
incorrecta puede incurrir en el incumplimiento normativo.

INDICADORES Y ALERTAS

Alertas visuales: el usuario no puede desactivar ni pausar ios LED fijos. Las alertas
visuales so6lo se detendran cuando la situacion que desencadend la alerta se haya
cofregido. ¥ :

Alertas sonoras: sefiales socnoras repet:das (pitldos repetidos cuyo volumen aumentara en
algunos casos) se pueden silenciar (pausar) tempora!mente pulsands el botéon de
encendido una vez. La alerta sonora volvera a prodiicirse una vez transcurridos 60 minutos
si la situacidon gue la desencadeno no se ha corrggido.

La unidad de terapia emitira alertas sonofas y vis:igies segin se muestra a continuacion. !
Si las situaciones que desencadenaron la alerta no se pueden corregtr el paciente debera
ponerse en contacto con ei facultativo responsable.

Indicador da precaucion Alarma sanoda {silenciada) Carga de baleria

ALERTA DE FUGA

Un pitido, un indicador amariflo: encendido fijo. ¢
Cuando la situacién de fuga se haya resuelto, ia unidad de terapia
cancelara la alerta. Se puede producir un retraso entre el momento en
que se resueive la fuga y la interrudé%ﬂe la alerta.
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ALERTA DE CONTENEDOR LLENO

Daos pitidos, un indicador amarillo encendido fijo.
Realice una inspeccion visual del contenedor. Si esta lleno o casi lleng,
apague la unidad de ferapia y llame al médico responsable de inmediato.

ALERTA DE BATERIA BAJA

Un pitido lento, un indicador amarillo encendido fijo. Sustituya fas pilas
en un plazo maximo de seis horas.

Un pitido, repetido rap dament2 v que aumenta de volumen. un indicador
amarillo encendido fijf_}.rCambi‘f.a fas pilas de inmediato.

La sustilucién de tas f“:las can:e:ara la alerta.

ALERTA DE ERROR DE SISTEMA

Un pitido, repetido rapidament: * que aumenta de volumen, dos
indicadores amarillos encendicios fijos. Apague 1a unidad y, a 2
continuacion, vuelva a encenderia. :
Si la alerta continua, comunique el problema al médico responsable.

CADUCIDAD DEL CICLO DE DURACION DEL DISPOSITIVO
Tres indicadores amatillos encendidos fijos. Si el ciclo de duracion j
caduca mientras la terapia esta activa, se emitird un pitido durante
15 segundos y, a continuacion, se interrumpira automaticamente.
Si la unidad de terapia estad apagada, el tiempo de duracion

se ha superado y se intenta encender ta unidad de terapia, el
dispositivo emitira una alerta durante tres segundos y se apagara

automaticamente. Llame al facultativo al cargo.
" FUGAS - Funcién VisiCheck

{
Para garantizar la corr:cta apl'cecion del STI Prevena, la Unidad de

Terapia Prevena 125 incorpors 14 funcién VisiCheck. Al'pulsar dos veces
el botén de encendido la unided mostrara la tasa de fuga del sistema

durante 3 segundos.

Para evitar molestias producicias por las alarmas de fuga, el estado de
la tasa de fuga debe ser «Optima» (un indicador iluminado) o «Bueno»
(dos indicadores iluminados).

Si la funcién VisiCheck indica un estado de tasa de fuga «Limite» (tres
indicadores iluminados), consulte la seccion «Correccion de una
situacion de fuga» que aparece mas adelante para conocer los
metodos de reduccion de la tasa de fuga del sistema. La tasa de fuga del
sistema se calcula cada siete segundos. Si se aplica una medida
correctiva para reducir una tasa de fuga, utilice después la funcion
VisiCheck para comprobar que el estado de ia tasa de fuga se ha
corregido. ' :

Cuando la unidad de terapia detecta una fuqa;
+ Se activa una alerta de fuga visual y sofora. Censulte la seccion «Indicadores y alertas»
+ La unidad de terapia se activa con mayor frecuencia.
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CORRECCION DE UNA SITUACION DE FUGA.

Apésito Fi‘lj'evena I*eal & Place

1. Con la unidad de terapia #¢{'vada, ejerza presion lentamente y con
firmeza alrededor del borde tie}apdsito para comprobar que existe un |
contacto adecuado entre el adhesivo y la piel.

2. Si se detecta una fuga, utilice las Tiras Prevena Patch Strips (que
_fD D[] D ) | | encontrara en el envase del apésito) para facifitar el sellado de las

. fugas alrededor del apésito. Si aparecen arrugas de gran tamafio, ;
o —— 21 | coloque tiras de seliado en paralelo a la longitud de la arruga, no en
direccion transversal a esta.

Apésito Prievena Customizable ' ' ‘

1. Presione por toda Ja lamina adhesiva contra el sella adhesivo para l
garantizar el sellado. T ! 1

I 2. Utilice los dedos para alisar cualquier pliegue o arruga. .

' borde exterior de la lamina para sellar las fugas.

k]

1
Ny
‘ m’r ' 3. Utilice los trozos sobrantes de Lamina Adhesiva KCI a lo largo del

N
&
v

5

COMPROBACION DEL CONTENEDOR Y DFE LAS CONEXIONES DE LOS TUBOS

\ 1. Asegurese de que el conte:'n'édor esta bloqueado firmemente en la B
unidad de terapia. Cuando el cuntenedor queda instalado, se oye un | | . !
| | clic, que indica que la instalacién se ha realizado correctamente. . : ‘

Las lengtietas laterales del contenedor deben quedar alineadas con * ]
la unidad. : ‘ : ‘

( | :“
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2. Compruebe los cc*nectore‘ de los tubos para asegurarse de que
estan completamente insertados y bloqueados.

INDICACIONES DE QUE SE HA RESUELTO UNA SITUACION DE FUGA

* La unidad de terapia funcionara de forma silenciosa e intermitente.

+ La alenta de fuga sonora se detendrd y la alerta visual se desactivara. Se puede producir
un breve retraso entre el momento en que se resuelve la fugay ia interrupcion de la aierta

INDICADOR DE PRESION DEL APOSI*?O PRE/ENA '
Todos los apositos incorporan un indical or de p ‘esion que muestra si el nivel de presion del
sistema es el aceptable. .

Apdsito Peel & Place

Apésita Customizable

Indicador arriba:
la presién del sistema no es aceptable.

Indicador abajo:
ia presion del sistema es aceptable. : 1

. SUSTITUCION DE LAS PILAS

La sustitucion de las pilas se debe reahz*’\sr con Is! mayor rapidez posible después de una
alerta de hateria baja para evitar que sea‘tesactlw !a terapia.

1

1. Apague la unidad de teraf'a’(mantenga pulsado el boton de
encendido durante cinco segundos).

2. Extraiga la unidad de terapia de la funda de transporte. Gire Ia
unidad de terapia hasta que |a parte postenor de la unidad quede a fa

vista.

3. Busque la tapa del compartimento de las pilas y deslicela para
abrirla. Instale tres pilas AA (e recomiendan las pilas de litio para
obtener un rendimiento optimo) en el compartimento correspondiemg.

~

NOTA: Utilice siempre pilas nuevas. No mezcle pilas nuevas con pilas usadas. !
NOTA: El interior def compartimento de if,fss pilas 2sta ado con las indicaciones positivo
«+» y negativo «-» para ayudar a la corriicla fnstqla‘pim

fas.
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i ] 5. Vuelva a colocar la unidad de terapia en la funda de transporte.
6. Encienda la unidad de terapia para reanudar la terapia (mantenga

pulsado el botén de encendido durante dos segundos).

== | 4. Cierre |a tapa del compartimento de las pilas.
L =

~

ESTERILIZACION A

Los Productos han sido esterilizados P Radiatiin Gamma. Tanto los envases utilizados
{Packaging) como los Procesos de Esterilizacién empleados estan Validados por normas
internacionales y cumplen con todos los requeririgntos regulatorios, por lo que garantiza la
esterilidad de todo producto que figure como E 3¥ERIL en su envase y que no haya sido
abierto o dafiado o :

PRODUCTOS DE UN SOLO USO - DESCARTABLES _ .
El empaquetado de los productos estériies deberia ser inspeccionado en busca de posibles
defectos. En presencia de algtn error de empaquetado el producto deberia ser declarado no
estéril. Hay que tener cuidado de prevenir la contaminacion de los componentes. En caso de
contaminacion el producto debe ser desechado. Si el producto se abre pero no se usa, no
debe ser re-esterilizado, debe desecharse

PREPARACION DE LA ZONA DE APLICACION PARA EL SISTEMA DE TRATAMIENTO

PARA INCISIONES PREVENA (ST!)

a. Antes de la intervencién, rasure o recorte etvello de la zona quirdrgica en ia que se

aplicara el apésito para mejorar su adherencia y ia integridad del sellado.

b. Relina toqos ios elementos necesarios;, para la-{aplicacién: .
» Solucion estéril de limpieza para Lr?'eridas. acr ejemplo agua, solucion salina o alcohol.
> Gasa.esteril u otro material para | 'npiar la zona de aplicacién.

» STl Prevena (compruebe la fecha de caducijad del envase). o

¢. Después de la intervencién quirurgica, limpie la zona de aplicacién con una gasa esteéril v

una solucién estéril indicada para ia limpieza d:: I:eridas. Para ¢llo, realice un movimiento

circular comenzando por el centro de la zona quirGrgica y extendiéndose hacia fuera para
asegurarse de que no queden cuerpos extrafios en la zona.

d. Pase una gasa estéril por la zona de aplicacion para secarla. Para garantizar una

adhesion correcta, la zona de aplicacion debe estar completamente seca antes de aplicar el

aposito,

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Interferencias electromagnéticas: si bien este equipo cumple con el propésito de la directiva

89/336/CEE sobre compatibilidad electromagnética (CEM), cualquier equipo eléctrico puede

producir interferencias. Si sospecha que existe alguna interferencia, aleje el equipo de los
dispositivos sensibles o péngase en contacto con el fabricante y/o Importador.

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y mdviles pueden afectar a ios equipos )

médicos eléctricos. -
Los equipos médicos eléctricos precisan Ja adopcién de precauciones especiales respecto a
la CEM y deben ser instalados y puest&s en se*vicio de acuerdo con la informacion sobre
CEM incluida en las siguientes tablas. .

Las siguientes tabias documentan los niveles de zonformidad y la guia de la Norma IEC
60601-1-2:2007, para el Entorne electromagnétizc en el que debe utilizarse la Unidad de
Terapia Prevena 125. La Unidad de Terapia Prevaria 125 también cumple con la norma para
la Compatibilidad electromagnética relacionada ¢on el uso en el entomo de Asistencia

médica domiciliaria {IEC 60601-1-11:201 0).

1

Pag.: 27 de 59

IF-2017-24816561-APN-DNPM#ANMAT

pdgina 22 de 26




Directrices y declaracion dal fal:’“ icante: 2raislones electromagnéticas

dicha entorno.

La Unldad de Terapla Prevena™ 125 e4td discnada; para 45U Jsw en el entorno electromagnético especificade
a contlnuacidn. El cliente o usuarlg de Ja Unidad de Terapm Fevana™ 125 debe asegurarse que se utiliza en

-1'

de tensidn |EC 61000-3-3

Prucha de emisidn Conformidad %égorno electromagnético
LaUnidad de Terapla Prevena™ 125 utiliza energla de RF solo
lemistones de RF GSPR 11 Grupo 1 dpara sufuncionamiento Interno. Por tanto, sus emisiones
& RE san muy Dajas ¥ no es prabable que causen ninguna
interferencla en las proximidades de equipos electrnicos.
Emisionesde RF CISPR11]  Clase B
Emisiones de arménicos
iEC 61000-3-2 Na aplicable Dispositivo con pilas
_[Emisiones de
fiuctvaclones y parpadeol No aplicable

Separacién recomendada entre los ééquipos e comunicacién por _EF portatiles
yméviles y la Unidad de Teri.pia Prevena™ 125

La Unidad de Terapla Prevena™ 125 estd disefiada para su u; 0 n un entomno electromagnético en el
que las interferendas de RF irradiadas estén controladas. El Jiéinte o usuario de la Unidad de Terapia
Prevena™ 125 puede ayudar a evitar las Interferancias electromagnéticas mantenlendo una distancia
minima entre los equipes de comunicaclones de RF partétiles v méaviles (transmisores) y ta Unidad de
Terapla Prevena™ 125 segn las sigulentes recomeandaclones, de acuerdo con a potencia midxima de
salida de los equipos de comunicaciones.

Potencla méxima Separacidn de écﬁerdo con la frecuendia del transmisor (m)
nominal de safida : !
delansmisor o sokHzsEOMHz | DeSOMMzaBOOMHz | De 80O MHza 2,5 GHz |
W no aplicable =2 VP d= [E_::] N
0,01 no aplicable 0,12 023
0.1 no aplicable . 37 0,74
1 no aplicable r{y‘ 107 2,33
10 no aplicable ’ 5,69 7.38
100 no apliable e | 2333 B

Para transmisores cuya potencia mixima nominal de salida no esté contemplada en la st anterior,

puede calcularse la distancla de separactén recomendada ad» en metros {(m} con la ecuacidn aplicable
a la frecuencla de! transmisar, en donde «P» es la potencla méxima nominal de saiida en vatios (W) de
acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1:a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la separacidn para el Intervale de frecuencia mds alto.

NOTA 2; estas directrices pueden no apficarse en todas las situadones. La propagacién de la energla
clectromagnética se ve sfectada por |2 absordén y reflejo en fas diferentes superficles, objetos y personas, .

S N
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dicho entorno.
Nivel de prueba segdn Nivel do Directrices sobre entorno
Prueba de inmunidad IEC 50601 conformidad electromagnético
. De acuerdo con la
Descarga i IEC 60601-1-2: 2007, los suelos
electroestatica (ESD) 26V co:‘t':ctoi skv i§ ZVR?;::“M deben estar cublertos con material
1EC 61000-4-2 . sintético, la humedad relativa
debe ser al menos del 30%,
' & 2KV para lincas de " '
Transitorios eléctricos | cyministre eléctiico , )
répidos en rifagas No aplitable Dispositivo con pilas
IEC 51000-4~4 1 kV para lincas de . :
entrada/salida | -
Sobretensi6n +1 K lineasalineas | - ;
JEC 51000.4-5 +2 IV neas & tierra No ap?&:able Dlspositivo con plas
) | s% u,
(>95% de caida en L)
para 0,5 cidos
4056 U,
Caldas de tensién,
: {60% de caldaenU)
Interrupclones breves y 5 dd
variaciones de tensién para c$ .
en 1as lineas de entrada 708U No aplizable Dispositive con pilas
de suminlstro eléctrico !
{30% de caldaenll)
IEC 61000-4-1% )
para 25 clclos :
4
<SHUY, i
13 ¥
{>95% de caldaen ) ? A
para 5 ciclos . )
' Los campos magnéticos de la
Frecuendla {50/60 Hz) frecuencia de la red eléctrica deben
Campo magnético 3Am 3 A/Mm estar en niveles caracteristicos de
|EC 61000-4-8 . una ublcaclén normal en un entorno

A

comercial u hospitalario tipico.

NOTA: U es latensldn de la red de CA antes de la aplicacién del nlvel de prueba.

AN
Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética N\ :

La Unidad de Terapla Prevena™ 125 est4 lisciiaca para su use en el entaino electromagné'fico especificado
a continuacién. i cliente o usuarlo de Ja Unidad de Terapta Prevena™ 125 debe asequrarse que se utilizaen |
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Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad elactromagnética 4&

Launidad Prevena™ 125 osté disefiada para su use en ol entorno elettromagndética especificado a contin&\ﬁ@
Eldiente o usuario de la Unldad de Terapla Prevena™ 1715 debe asequrarse qué se utiliza en dicho entorno.

Nivel de 4 L
Prueba de . Nivelda *. .
inmunidad pr;:;éh:os:g‘un conformicad -~ D(‘ ectrices sobre entorno electromagnético
) Los e« ui,0s de comunlcaciones por RF portitfles y
mévi 2510 deben usarse a una distancta Inferor a
la rec sirendads a cualquier parte de la Unidad de
3Vims Terapla Prevena™ 125, Incluidos los cables, Dicha
RE conducida ; distancia puede calcularse splicando '» ecuacion a la
De 150kHz a No aplicabl frecuencta del transmisor,
IEC610004-6| 80 MHz canie
Separaclones recomendadas
Dispositivo con pilas
RFimadiada | 3v/m 3V/m
: ) De 80
IEC61000-4-3 | De 80 MHz :2'5 é“HT PIREL I
a25GHz 0 De 80 MHz a 800 MHz

.‘=_?_
':d [ﬂl\/;

De 800 MHza 2,5 GHz

Donde s es Ja potencia méxima nominal de salida
del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor y «ds as la distancia de
separacidn recomendada expresada en metras (m).

Las fuerzas del campao de Jos transmisores de RF fjos,
segim la determinado por un estudlo electromagnético
in sitw!, deben ser menotes que el nivel de conformidad

en cada uno de fos intervatos de frecuencla?,

La interferencia puede producirse en las cercanias de
los equipos marcados con el slgulents simbaolo:

@)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mayar.

NOTA 2: Estas directrices pueden na aplicarse en tédas tas sitiaciones. La propagacién de la energla
electromagnética se ve afectada por la absorcién ) weflejo en‘ias diferentes estructuras, objetos y personas.

! Las potencias de campo de los transmisares fijos, tales como estacienes hase para teléfonos mdviles o
inaldmbricos, asl coma tadios mdviles terrestres, emisoras de radic aficlonados, emistones de radio en AMy FM y
de tefevisian no pueden prededirse en teorla can precistén. Para e aluar ¢l entomo eloctromagnético debido »
los transmisores de RF fjos, debe conslderarse la realizacion de ur- escudio electromagnético sobre el terreno. Si
Ta potencla def campo medida en {2 ublcacién en Ja que se usa la Unidad de Terapla Prevena™ 125 supera ol nivel
de conformidad de RF apficable mostrado anteriormente, deberi supervisarse e} funclonamiento de la Unidad de
Terapla Prevens™ 125 para verificar que éste o5 comecto. 5 se observa un funcionamiento andmalo, puaden ser
necesarlas medidas adicianales, como la reorfentacidn o reubleacion de la Unidad de Tetapla Prevena™ 125,

? Par encima del intervalo de frecuenda de 150kHz, las potencias de campa deben ser menores de {V1} V/m,

ko
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ELIMINACION

Este producto esta previsto para su desecho incividualizado en un punto de recogida

g

adecuado. No desechar como residuo domesticc.

SIMBOLOGIA : '
% No usar si el embalaje Consuiltar las instrucciones !

, estuviera dafado o roto de uso [
STERILE|R Esterilizacidn por radiacion Un solo uso E

i

|

Fecha de fabricacion

No contiene latex

Fabricante

Sin esterilizar

2 | K

Fragil

LB @09

Fecha de vencimiento

Mantener seco

REF

Numero de catalogo

Limites de temperatura

LOT

Numero de late

® <

No reesterilizar

Este producto esta previsto J

Ppara su desecho individualizado

en un punto de recogida
adecuado. No desechar como
residug domestico.
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2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente NO: 1-47-3110-3232;16-3

La Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mlédica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CIRUGIA ALEMANA
INSUMOS MEDICOS §S.A., se autoriza Ilal'inscripci‘én 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 de Tratamiento para Incisiones Prevena
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-192 Bombas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KCI
Clase de Riesgo: III |
Indicacién/es autorizada/s: El sistema de tratamiento para incisiones Prievena
esta concebido para tratar el entorno de incisiones que contindan drenando tras
el cierre con suturas o grapas |"nediante el mantenimiento de un entorno Cfiarrado
y la eliﬁw}nacién del exudado con la aplicgcién de terapia de presidn negativa.
Modelo/s: ' 7 |
Sistema de Gestidn de Iﬁcisic’m Prevena ™
PRE1001US |
PRE2001US ‘ 3
Apésito Prevena ™ Peel & Place ™ .
PRE1055US Prevena ™ Patch Strips™ |

PRE2055US Apésito Prevena ™ Customizable ™

1



PRE1095 Contenedor 45ml Prevena ™

Periodo de vida util: 3 aflos para estériles

Forma de presentacion:

No estéril: Sistema de Gestion de Incisién Prevena ™

Estéril: Apésito Prevena ™ Peel & Place ™

PRE1055US Prevena ™ Patch Strips™

PRE2055US Apésito Prevena ™ Customizable ™

PRE1095 Contenedor 45ml Prevena ™

Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante 1:

kCI Manufacturing

IDA Business and Technology Park

Dublin Road

Athlone - Co. Westmeath, Westmeath IRLANDA

Fabricante 2:

KCI USA, INC

12930 IH 10 West

San Antonio, TX USA 78249

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM- 632-
140, con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expedlente No 1-47-3110-3232-16-3

Disposicion N© ’ ﬁ

Pr. ROBERTO
Subadministrador

45
13 NOV. 2017




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032

