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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7002-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4909-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4909-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Suizo Argentina S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

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

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

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

Por dllo;



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 VV.A.C., nombre descriptivo Sistema de apositos para heridas, con presion negativa e
instilacion y nombre técnico apdsitos, para heridas con cavidades, de acuerdo con lo solicitado por Suizo
ArgentinaS.A., 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-2020-57266814-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2220-133", 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 e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica 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

Nombre descriptivo: Sistema de apdsitos para heridas, con presion negativa e instilacion
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-926 apositos, para heridas con cavidades

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): V.A.C.

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema de Terapia de Heridas por Presién Negativa V.A.C.ULTA ™ es un sistema integrado de manejo de
heridas que brinda la Terapia de Heridas por Presion Negativa con una opcion de instilacion.



La terapia de herida por presion negativa en ausencia de instilacion estd destinada a crear un ambiente que
promueva la curacion de heridas por intencion secundaria o terciaria (retraso primario) a preparar € lecho de la
herida para el cierre, reducir el edema, promover laformacion y perfusion de tejido de granulacion y eliminar el

exudado y material infeccioso. La opcion de ingtilacion esté indicada para pacientes que se beneficiarian del
drengje asistido por vacio y la administracion controlada de solucion tépica para el tratamiento de heridas y
suspensiones sobre el lecho de la herida.

La terapia de heridas de presion negativa VACULTA ™ con y sin instilacion estd indicada para pacientes con
heridas cronicas, agudas, trauméticas, subagudas y dehiscentes, quemaduras de espesor parcial, Ulceras (como
diabetes, presion e insuficiencia venosa), colgajos e injertos.

Modelos:

*V.A.C.ULTA unidad de terapias ULTDEV01/US, CAPULTDEVOY/US

» Cgade 500ml (con gel) parad sistemadeterapiaV.A.C.ULTA: M8275063/5, M8275063/10
» Cgjade 500ml (sin gel) para el sistemade terapiaV.A.C.ULTA: M8275071/5, M8275071/10
» Cgjade 1000ml (con gel) parael sistemade terapiaV.A.C.ULTA: M8275093/5

* V.A.C. VeraFlo sistema de apésitos — grande: ULTVFLO5LG

* V.A.C. VeraFlo sistema de apositos — medio: ULTVFLO5MD

* V.A.C. VeraFlo sistema de apésitos — pequefio: ULTVFLO5SM

* V.A.C. VeraLink cartucho: ULTLNKO0500

*V.A.C. Veral .R.A.C. Duo conjunto de tubos: ULTDUO0500

* V.A.C. VeraFlo Cleanse sistema de apésitos. ULTVCLO5MD

* V.A.C. VeraFlo Cleanse Choice sistema de apdsitos-medio: ULTVCC05MD

* V.A.C. VeraFlo Cleanse Choice sistema de apositos - grande: ULTVCCO5LG

Periodo de vida Util: 2 afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 Kit estéril

Método de esterilizacion: Por Rayos Gamma.

Nombre del fabricante:

1. KCI USA, INC



2. KCI Manufacturing

3. Venusade Mexico S. deR.L. de C.V. (aLake Region Medical company)

4. AvailMed SA. deC.V.

Lugar de elaboracion:

1. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX, 78249 Estados Unidos

2. IDA Business and Technology Park, Dublin Road, Athlone — Co. Westmeath, Westmeath, Irlanda

3. Calle Herts 1525, Parque Industrial Antonio J. Bermudez, Chihuahua, 32470 Ciudad Juarez, México

4. C. Industrial Lt. 001 Mz. 105, N° 20905 Int. A Col. Cd. Industrial Tijuana, Baja California CP 22444 Mexico
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Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.15 18:37:58 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.15 18:38:00 -03:00



w

SULZ0 ARGENTINA

PROYECTO DE ROTULO PARA APOSITOS

1. Fabricado por:
=« KCIUSA INC. — 12530 IH 10 West, San Antonio, TX 78249 Estados Unidos
» Venusa de México 5. de R.L. de C.V. (a Lake Region Medical Company) — Calie Hertz
1525, Parque Industrial Antonio J. Bermudez, Ciudad Juarez, Chihuahua, 32470
México
2. Importado por: SULIZO ARGENTIMNA SA — Av. Monroe N© 801 — CABA
3. Sisterna de terapia de heridas - Marca: V.AC.
Modelos:hoon
NP Lote:
Fecha de elab.
Fecha de Vto.:
Esterilizado por rayos Gamma

No utilizar si & envase se encuentra danado o roto

L L

Almacenamiento: Almacenar en lugar fresco y seco. Evitar exponer el producio al calor
excesivo (30°C). Proteger de |a exposicion al sol directo.

10. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

11. Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en manual del usuario.

12. Directora Técnica: Teresita Mariel Argilieso — Farmacéutica - MN 12193

13. Autorizado por la AN.MA.T, PM 2220-133

14. Venta excusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

IF-2020-57266814-APN-INPM#ANMAT
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SULZ0 ARGENTINA

PROYECTO DE ROTULO PARA UNIDAD DE TERAPIA

1. Fabricado por:
=«  KCIUSA INC, — 12530 IH 10 West, San Antonio, TX 78249 Estados Unidos
= KCI Manufacturing IDA Business and Technology Park Dubfin Road, Athtone- Co.
Westmeath, Westmeath, Irlanda
« Availmed 5.A. de CV. - C. Industrial Lt. 001 Mz. 105 N° 20905 Int. A Col. Cd.
Industrial Tijuana, Baja California 224444 Mexico
2. Importado por: SUIZO ARGENTINA SA — Av. Monroe N® 801 — CABA
3. Sistema de terapia de heridas - Marca: VAL,
Modelos: V.ACULTA
4, N© sefie:
5. Almacenamiento: Almacenar en lugar fresco y seco, Evitar exponer el producto al calor
excesivo [30°C). Proteger de la exposicion al sol directo.
Ver instrucciones de uso en & interior del envase.
Ver Precauciones, Advertencias vy Contraindicaciones en manual del usuario.
Directora Técnica: Teresita Mariel Argiieso — Farmacéutica - MN 12193
Autorizado por 3 ANMAT, PM 2220-133

10. Venta exdusiva a Profesionzles e Instituciones Sanitarias

L
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

UL

7.
8.
9.

Fabricado por:

+« KCIUSAINC. — 12930 IH 10 West, San Antonio, TX 78249 Estados Unidos

» Venusa de México 5. de R.L. de C.V. {a Lake Region Medical Company) — Calie Hertz
1525, Parque Industrial Antonio J. Bermudez, Ciudad Juarez, Chihuahua, 32470
México

» KCI Manufacturing IDA Business and Technology Park Dublin Road, Athlone- Co.
Westmeath, Westmeath, Irfanda

= Availmed S.A. de CV. - C Industrial Lt. 001 Mz. 105 N° 20905 Int. A Col. Cd.
Industrial Tijuana, Baja California 224444 México

Importado por: SULZO ARGENTINA SA -Av. Monroe N2 B01 — CABA

Sistema de terapia de heridas - Marca: V.A.C. - Modelos: oo

Esterilizado por Rayos Gamma

Mo utilizar si el envase se encuentra dafiado o roto

Almacenamiento: Almacenar en [ugar fresco y seco. Evitar exponer el producto al calor
excesivo [30°C). Proteger de la exposicion al sol directo.

Ver instrucciones de uso en & interior del envase.

Ver Precauciones, Advertencias vy Contraindicaciones en manual del usuario.

Directora Técnica: Teresita Mariel Argiieso — Farmacéutica - MN 12193

10. Auktorizado por la AN.M.AT, PM 2220-133
11. Venta exdusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE LA TERAPIA V.A.C.®

El Sistema de Terapia de Presion Megativa para el Tratamiento de Heridas V.A.C.Ulka™ (Sistema
de Terapia V.A.C.UKE™) es un sistema integrado para e tratamiento de heridas que puede

suministrar;

= Terapia V.A.C. VeraFo™ (instilacion), gue consiste en el tratamiento de la herida con presion

negativa (Terapia V.A.C.®) combinada con el suministro y dreniaje controlados de soludiones y

SUSPENSIONES y sUspeEnsiones topicas para el tratamiento de heridas sobre el lecho de la herida.

# Terapia V.A.C.@®, gue consiste en | tratamiento de |a herida sdlo con presion negativa.

IF-2020-57266814-APN-INPM#ANMAT
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SUIZO ARGENTINA

Cuando se utiliza la Terapia V.A.C. VeraFlo™ (instilacion) existen importantes
Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones que deben considerarse ademas de las gue
afectan a la Terapia V.A.C.®. Las Contraindicaciones, Advertencias v Precauciones especificas
para la Terapia V.A.C. VeraFlo™ se destacan en gris en todo el documento y se identifican
mediante el simbolo de Terapia V.A.C. VeraFlo™ a k8 izquierda del texto. Cuando se utilice solo
la Terapia V.A.C.®, las Contraindicacicnes, Advertencias y Precauciones especificas a la Terapia
V.A.C. VeraFlo™ no resultan aplicables.

La Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™ =e debe usar unicamente con los componentes desechables
y apositos V. ALC.® (Sistemas de Apositos V.A.C.® GranuFoam™, V.A.C. GranuFoam Silver®,
V.ALC.® WhiteFoam y V.A.C. VeraFlo™). La Terapia V.A.C. VieraFlo™ sdlo deberia administrarse
con los apositos y componentes desechables V.ALC. VeraFlo™.

MOTA: El Aposito V.A.C. GranuFoam Silver® no esta disefiado para su utilizacion con la Terapia
V.ALC. VeraFlo™, ya que las soluciones de instilacion pueden tener un efecto negativo sobre los
beneficios del Aposito V.A.C. GranuFoam Silver&:.

IMPORTANTE: Como ocurre con cualguier producto sanitario sujeto a prescripoion facultativa,
sU wso sin consultar previamente a un medico v sin leer con detenimiento y seguir todas las
instrucciones € informacion de seguridad de la unidad de terapia o de los apdsitos, puede dar
lugar a un rendimiento inadecuado del producto, asi como a posibles lesiones graves o incluso
mortales. No ajuste los parametros de la unidad de terapia ni apligue |a terapia sin recibir
indicaciones o estar bajo la supervision del cuidador dinico

TRASLADO DE LA TERAPIA V.A.C.® A ATENCION DOMICILIARIA

El Sistema de Terapia V.A.C.UIta™ no esta disefiado para atencion domiciliaria. 5i es necesario
continuar con la Terapia V.A.C.&® cuando un paciente vuelve a su casa, considere |a utilizacion
de otros Sistemas de Terapia de KCI aprobados para el entorno asistencial pos agudo. Consulte
la infarmacion sobre seguridad gue se incduye con dichos dispositivos para obtener informacion
importante.

FINALIDAD DE USO

El Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ constituye un sistema integrado de tratamiento para heridas
gue proporciona Terapia de Presion Negativa con una opcion de instilacion.

IF-2020-57266814-APN-INPM#ANMAT
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SUIZ0 ARGENTIMA

La Terapia de Presion Neogativa para el Tratamiento de Heridas sin instilacion esta destinada a
crear un entemo gue fomente la cicatrizacion de la herida mediante intencion secundaria o
terciaria (primaria retardada) preparando el lecho de 1a herida para su cierre, reduciendo los
edemas, promoviendo la formacion de tejido de granulacion v la perfusion, y eliminando el
exudado v las sustancias infecciosas. La opcion de instilacion estd indicada pama pacientes gue
puedan beneficiarse del drenaje asistido por vacio ¥ de la administracion controlada de
soluciones y suspensiones topicas para el ratamiento de heridas sobre el lecho de la herida.
El Sistema de Terapia de Presion Negativa para el Tratamiento de Heridas V.A.C.Ulta™ con o
sin instilacion esta indicado para pacentss con heridas cronicas, agudas, traumaticas,
subagudas v con dehiscencia, guemaduras de espesor pardial, Ulceras (por ejemplo, diabéticas,

por presion o varicosas), colgajos e injertos.

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTEMNCIAS, ALMACENAMIENTO Y
CADUCIDAD.

CONTRAINDICACIONES DEL SISTEMA DE TERAPIA V.A.C.ULTA™

« Mo cofoque apositos de espuma del Sistema de Terapia V.AC.Ua™ (incluidos los Apdsitos
de la Terapia ¥.A.C.(B vy los de la Terapia V.A.C. VeraFlo™) directamente en contacto con vasos

sanguineos, zonas de anastomosis, Grganos o nervios expuestos,

MOTA: Consulte la seccion =Advertencias» para obtener informacion adicional acerca de

hemorragias.

# La Terapia V.A.C.® v |a Terapia V.A.C. VeraFlo™ estan contraindicadas en pacientes con las
siguientes dolendas:

+ Neoplasia malfigna en la herida

= Osteomielitis no tratada

MOTA: Consulte la informacidn sobre osteomielitis en la seccidn «Advertenciass.
« Fistulas no entéricas e inexploradas
# Tajido neoratico con escaras

IF-2020-57266814-APN-INPM#ANMAT
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SUIZO ARGENTINA
MOTA: La Terapia V.A.C.® puede emplearse después de desbridar el tejido necrotico y eliminar

por completo las escaras.
« Sensibilidad a la plata (sclo Apositos V.ALC. GranuFoam Silver®)

CONTRAINDICACIONES ADICIOMALES ESPECIFICAS PARA LA TERAPIA V.A.C.
VERAFLO™

« No wtilice los Apasitos V.A.C.® con Octenisept®*, agua oxigenada o soluciones con base de
alcohol o gue contengan alocohol.

« Mo administre liquidos en la cavidad toracica o abdominal ya gue existe el riesgo de alterar la
temperatura corporal central y de retencion de liguido dentro de dichas cavidades.

= Mo utilice la Terapia V.A.C. VeraFlo™ sin explorar primero la herida minudosamente, a fin de
evitar el riesgo de instilacion inadvertida de soluciones topicas en fas cavidades corporaies
adyacentes.

Advertencias:

ADVERTENCIAS SOBRE EL SISTEMA DE TERAPIA VAL CULTA™

Hemorragias: independientemente del uso de la Terapia V.AC.R o de la Terapia V.ALC.
VeraFlo™, algunos pacientes tienen un alto riesgo de complicaciones hemorragicas. Los
siguientes tipos de pacientes tienen un mayor riesgo de sufrir hemorragias, gque, si no se atajan,
pueden ser potencialments mortales.

# Pacientes con vasos sanguineos 1 organos debilitados o friables en, o alrededor de la herida
CoMmo consecuenda, aungue no exclusivaments, de:

* Sutura del vaso sanguineo (anastomosis nativas o injertos) u drgano

« Infeccion

* Traumatismo

* Radiacion

+ Pacientes sin la adecuada hemostasia de la herida

+ Pacientes a los que se ha administrado anticoagulantes o inhibidores de la agregacion
plaguetana

« Pacientes que no tenen una cobertura tisular adecuada sobre las estructuras vascoulares

IF-2020-57266814-APN-INPM#ANMAT
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SUIZO ARGENTINA

Si se prescribe Terapia V.A.C.® o Terapia V.A.C. VYeraFlo™ a pacientes gue tienen alto riesgo
de complicaciones hemomragicas, deberan ser tratados y vigilados en un entorno asistencial gue
el facultativo responsable considere adecuado.

5i se produce unma hemorragia activa de forma repenting o abundante durante la Terapia
V.AC®E o la Terapia V.A.C. VeraFlo™, o si se observa sangre visible {de color rojo brillante) en
el tubo o en e contenedor, detenga inmediatamente la terapia, deje el aposito en su lugar,
tome las medidas necesarias para detener fa hemorragia vy solicite asistencia meédica de
inmediato, La unidad de Terapia y los Apdsitos VAC.UR™ (tanto Terapia V.A.C® como
Terapia V.A.C. VeraFlo™) no deben utilizarse para prevenir, reducir al minimo o detener a
hemorragia vascular.

# Proteccion de vasos y organos: todos los vasos superficiales y expuestos y todos los organos
gue se encuentren dentro o alrededor de la herida deberan protegerse y cubrirse
completamente antes de iniciar 1a Terapia V.A.C.® 0 la Terapia V.A.C. VeraFo™.

Aseglrese siempre de que los apositos de espuma de poliuretano V.A.CE o V.AC. VeraFlo™
no entran en contacto directo con los vasos u organos. Utilice una capa gruesa de tejido natural
para obtener la proteccion mas eficaz. 5i no dispone de una capa gruesa de tejido natural o no
e85 quinirgicamente viable, puede emplear como alternativa varias capas de material mallado
no adherente, si el facultativo encargado del tratamiento considera que proporcionaran una
bamera de proteccion completa. Si utiliza materiales no adherentes, asegirese de gue estén
sujetos de manera que se pueda mantener su posicion protectora durante ka terapia.

Tambign debe tenerse en cuenta la configuracion de presion negativa y €l modo de tratamiento
gue se empiean al iniciar 1a terapia.

Se debe extremar la precaucion al tratar heridas de gran tamano que pueden contener vasos
ooultos que no resulten evidentes. Debera vigilarse estrechamente al paciente para comprobar
si existe hemorragia en e entomo asistencial que e médico encargado del tratamiento

considers apropiado.

« Yasos sanguineos infectados: fa infeccion puede erosionar los vasos sanguinecs y debilitar fa
pared vascular, ko que puede aumentar la susceptibilidad al dano de los vasos por abrasion o
manipulacion. Los vasos sanguinens infectados presentan riesgo de complicaciones, incluida ia
hemorragia, gue, si no se controlan, pueden ser potenciaimente mortales.

Deberan extremarse las precauciones al administrar Terapia V.A.C.® o Terapia V.A.C. VeraFo™
en las proximidades de vasos sanguineos infectados o potendalmente infectados. (consulte la
secrion «Proteccion de vasos y Grganoss mas arriba).
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+ Hemostasia, anticoagulantes & inhibidores de la agregacion plaguetaria: los pacientes sin
hemostasia adecuada de la herida presentan un mayor resgo de hemorragia, gue, si no se
controla, puede ser potencialmente mortal. Debera tratarse v vigilarse a estos padientes en un
entomo de asistencia que el facultativo responsable del tratamiento considere apropiado.

Se debera tener precaucion al tratar a los pacientes con dosis de anticoagulantas o inhibidores
de la agregacion plaguetaria que puedan incrementar & riesgo de hemaorragia (en relacion con
ef tipo ¥ la complejidad de |a herida). Debe tenerse en cuenta la configuracion de presian
negativa y el modo de tratamiento que se emplean al iniciar la terapia.

# Agentes hemostaticos aplicados en e lugar de la herida: los agentes hemostaticos no
suturables (por ejemplo, cera dsea, aposito hemostatico absorbible o pulverizador de sellado
de heridas), s se disgregan, pueden aumentar el riesgo de hemorragia que, si no se controla,
puede ser potencialmente mortal. Proteja la zona conira el desplazamiento de dichos agentes.
Debe tenerse en cuenta la configuracion de presion negativa y el modo de tratamiento gue se
emplean al inidar la terapia. (Consulte la seccion «Advertencias adicionales para la Terapia
VALC VeraFo™=).

« Bordes afilados: Ios Fragmentos oseos o bordes afilados pueden perforar las barreras de
proteccicn, algin vaso o los organos abdominales y causar una lesion. Cualguier lesion puede
provocar una hemorragia, que, si no se controla, puede ser potencialmente mortal. Tenga
cuidado con los posibles cambios en la posicion relativa de los tejidos, vasos y organos dentro
de la herida que puedan aumentar la posibilidad de contacto con bordes afilados. Antes de
administrar la Terapia V.A.C.® o la Terapia V.A.C. VeraFlo™, deberan eliminarse o cubrirse los
bordes afilados o fragmentos dseos de la zona de la herida para evitar que perforen los vasos
sANQUINens U organos. Siempre que sea posible, suavice y cubra por completo los bordes
residuales para disminuir & riesgo de lesiones graves o mortales, en caso de que se produzca
un desplazamiento de las estructuras. Tenga cuidado de no danar el tejido de la henda con
ningun borde afilade desprotegido al retirar los componentes del aposito.

Contenedor de 1000 mil: NO UTILICE e contenedor de 1000 ml en pacientes con un alto riesgo
de hemorragia o en pacientes que no puedan tolerar una gran pérdida de volumen de liquidos,
entre otros, nifnos y ancianos. Tenga en cuenta el tamano y el peso del paciente, su estado, €l
tipo de herida, la capacidad de supervision ¥ el entorno asistencial antes de utilizar este
contenedor. Este contenedor se recomienda unicamente para su uso en asistenca aguda
(hiospital).

IF-2020-57266814-APN-INPM#ANMAT

-« Ligi?égina8 de 31

I! E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaiments en jas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decretn N° 2832003,



w

SUIZ0 ARGENTIMA

Heridas infectadas: las heridas infectadas deben vigilarse estrechamente y el cambio de apdsito
podria tener gue realizarse con mayor frecuencia que en e caso de heridas gue no estan
infectadas, dependiendo de factores como el estado de la herida, los objetivos del tratamiento
v los parametros de la Terapia V.A.C. VeraFlo™ (para e Sistema de Terapia V.A.C.UIa™).
Consulte a5 instrucciones de aplicacion del apdsito gue encontrard en los envases de los
Apositos VACE y V.A.C. VeraFlo™ para obtener mas informacion sobre la frecuencia de
cambio. Como en cualquier ofro tratamiento de heridas, lbos profesionales sanitanos y
cuidadores deben supervisar con frecuenda la herida, & tejido circundante a la misma y el
exudado del paciente por si aparecen sintomas de infeccion, empeoramiento de la infeccicn u
otras complicacienes. Algunos de los sintomas de infeccion son fiebre, dolor con la palpacion,
enrojecimiento, hinchazon, picor, erupcion cutanea, aumento del calor en i herida o & 7ona
drcundante, secrecion purulenta u olor fuerte, La infeccion puede ser grave y dar lugar a
complicaciones como dolor, malestar, fiebre, gangrena, shock toxico, shock septicémico o
lesiones mortales. Algunos de los sintomas o complicaciones de la infeccion sistémica son
nauseas, vomitos, diarrea, dolor de cabeza, mareo, desmayo, dofor de garganta con hinchazan
de las membranas mucosas, desorientacion, fiebre alta, hipotension resistente al tratamiento u
ortostatice o dermatitis exfoliativa (una erupdion similar a las quemaduras por el sol), 5i se
observa cualguier sintoma de la aparicion de infecdon sistémica o del avance de la infeccion en
e lugar de la herida, pongase en contacto inmedistamente con un facultativo para determinar
si debe interrumpirse la Terapia V.ALCLE o la Terapia V.A.C. VeraFlo™. Para infecciones de Ia
herida relacionadas con los vasos sanguineos, por favor, consutte también la seccion Infeccion

de los vasos sanguineos.

Heridas infectadas con Apodsito V.A.C. GranuFoam Silver®: en caso de infeccon dlinica, el
Apadsito V.A.C, GranuFoam Silver® no esta disefiado para reemplazar al tratamiento sistémico
u otros tratamientos para ia infeccion, El Aposito V.A.C. GranuFoam Silver® puede utilizarse
como barrera antibacteriana.
Consulte la seccion «Precauciones adicionales para el Aposito V.A.C, GranuFoam Silver&Eis,
Osteomietitis: NUNCA debe iniciarse la Terapia V.A.CE ni la Terapia V.A.C. VeraRo™ en una
herda con osteomielitis no tratada. Deberia tenerse en cuenta la opcion de realizar un
desbridamiento minudoso de todo e tefido necratico y no viable, induido el hueso infectado (si
fuera necesario) y administrar un tratamiento antibidtico adecuada.
Proteccién de los tendones, ligamentos y nervios: deben protegerse los tendones, ligamentos
¥ nervios para evitar el contacto directo con los apasitos de espuma V.ALC.E o V.A.C. VeraFlo™.
IF-2020-57266814-APN-INPM#ANMAT
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Estas estructuras pueden cubrirse con tejido natural o con malla de material no adherente para
ayudar a reducir al minimo el riesgo de desecadon o lesion.

Colocacion del aposito de espuma: utilice siempre Apositos V.ACE o V.AC VeraFo™
provenientes de paquetes esteriles que no estén abiertos o danados. No cologue ningln aposito
de espuma en tineles ciegos o sin explorar. El Apdsite V.ALC.E WhiteFoam puede ser mas
apropiado para el uso en tuneles explorados. El sistema de Apositos V.ALC. VeraFlo Cleanse™
puede resultar mas apropiado en los tuneles explorados cuando se utifiza la Terapia
V.ALC. VeraFlo™ y no se desea la formacion de un tejido de granulacion consistente. No fuerce
los apdsitos de espuma en ningun lugar de [a herida, ya que esto puede danar € tefido, alterar
la distribucion de la presion negativa o dificultar el exudado v la retirada del aposito, Haga
sigmpre un recuento del ndmero total de pieras de aposito de espuma utilizadas en la herida y
registre el numero, junto con ka fecha de cambio del aposito, en la lamina adhesiva, en la
historia del paciente v en I3 etiqueta indicadora de 1a cantidad de piezas de apasito (s s2
proporciona ).

Retirada del aposito: los apositos de espuma V.A.C& o V.A.C. VeraFlo™ no son bioabsorbibles,
Cuente siempre el nimern total de piezas de apdsito de espuma gue retira de la herida y
asegurese de gue coincide con ia cantidad que se coloco. Las piezas del aposito de espuma que
pamanezcan  dentro de |a herida durante mas tiempo del recomendado pueden fomentar e
crecimiento intermo de  tejido en la espuma, crear dificultades para su retirada o provocar una
infeccion u otro efecto adverso.

Si aparece una hemorragia importante, interrumpa inmediatamente el uso del Sistema de
Terapia V.A.CUlta™, adopte las medidas necesarias para detener la hemorragia y no retire el
aposito de espuma hasta consultar con el facultativo o el cirujano responsable del tratamiento.
Mo reanude e uso de la Terapia V.A.CUR o de la Terapia V.A.C. VeraFlo™ hasta que se haya
logrado una hemostasia adecuada y el paciente no presente riesgo de hemorragia continua.
Mantenga activada la Terapia V.A.C.(E o |la Terapia V.A.C. VeraFlo™; no deje nunca un Apdsito
V.ALCE o V.AC, VeraFio™ colocado durante mas de dos horas sin administrar Terapia V.A.C.®
o Terapia V.A.C. VeraFo™. 5i la terapia esta apsoada durante mas de 2 horas, retire el aposito
e jmigue ki herida.

Apligue un nuevo Aposito V.ALCE o V.A.C. VeraFlo™ de un paguete estéril sin abrir y reinicie
la terapia, o aplique un apdsito afternativo segln las indicaciones del facultativo responsable
del tratamiento.
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Adhesivo acrilico: 1g Lamina Adhesiva V.A.C.® [suministrada con los Apositos V.AC.E) v 13
Laming Adhesiva Avanzada V.A.C.® (suministrada con los Apositos de la Terapia
V.AL.C. VeraFo™) tienen un recubrimiento adhesivo acrilico, lo gue puede representar un riesgo
de reacciones adversas en pacientes alérgicos o hipersensibles a los adhesivos acrilicos. Siun
paciente padece una alergia o hipersensibilidad conocida a este tipo de adhesivos, no utilice el
Sistema de Terapia V.A.CUIRR™, S aparecen sintomas de reaccion alérgica, imitadon o
hipersensibilidad, como eritema, inflamacion, exantema, urticaria o prurito importante,
interrumpa &l uso y consufte de inmediato con un meédico. 5P aparecen broncoespasmo o
sintomas mas graves de reaccion alérgica, busgue ayuda meédica de inmediato,

Desfibrilacion: si s necesario desfibrilar en la zona donde se encuentra &l apadsito, retire el
Aposito V.ACE o V.A.C, VeraFio™., Si no se retira el apdsito, éste puede inhibir la transmision
de la energia eléctrica o interferir en 1a reanimacion del paciente,

Unidad de Terapia en Resonancia Magnetica (RM): el uso de fa Unidad de Terapia V.A.C.UIa™
con resonanda magnetica no es seguro, Mo utilice la Unidad de Terapia V.A.CUIR™ en el
entomo de resonancia magnetica.

Apositos V.A.C/® en Resonanda Magnetica (RM); los Apdsitos V.A.C® y V.AC. VeraFlio™
normalmente pueden permanecer en el padente con un riesgo minimo en un entomao de RM,
siempre gue el uso del Sistema de Terapia V.A.C.UIRE™ no se interrumpa durante mas de dos
horas (consulte la secdon «Mantenimiento de la Terapia V.A.C.(E», mas arriba).

MOTA: Si usa la Terapia V.A.C. VeraFlo™, aseglrese de que se ha extraido completamente del
aposito e liguido de irmigacion o las solucicnes del tratamiento antes de detener la terapia de
presion negativa para el tratamiento de heridas.

El Aposito V.A.C, GranuFoam Silver® ha demostrado no poseer ninglun riesgo conocide en un
entomo de RM en las siguientes condiciones de uso:

« Campo magnético o estatioo de 3 Tesla o menos

= Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm o menas y

# Tasa de absorcion especifica {TAE) maxima promediada para ef cuerpo completo de 3 W/kg
durante 15 minutos de exploracion,
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La exploracion no clinica en estas mismas condiciones produce un aumento de temperatura de
<0,4 °C. La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si la zona de interés es la
misma ¢ esta relativamente proxima a |a ubicacion del Aposito V.A.C. GranuFoam Silven®.
Onigenoterapia Hiperbarica (OHB): no utilice la Unidad de Terapia V.A.C.Ula™ en una camara
de oxigenacion hiperbarica. La Unidad de Terapia V.AC.Uta™ no esta disefada para este tipo
de entomo ¥ debe considerarse el riesgo de incendio, Después de desconectar la Unidad de
Terapia V.A.C.Uka™, deberd reafizar una de ks siguientes acciones: (i) sustituir el Apdsito
V.ACHE o V.ALC. VeraFlio™ por otro material compatible con la OHB durante k3 terapia
hiperbarica, o (i} cubrir & extremo no pinzado del tubo V.A.C.%®) con una gasa seca. Para la
terapia OHB, los tubos de la Terapia V.ALC.® o de la Terapia V.A.C. VeraFio™ no deberan estar
cemados con |as pinzas. No deje nunca un Aposito V.A.C.® colocado durante mas de dos horas
=in la Terapia V.A.C.(@ activa, (consulte la seccion «Mantenimiento de fa Terapia V.A.CE=).

MOTA: 5i usa la Terapia V.A.C. VeraFlo™, aseglrese de que se ha extraido completamente del
aposito &l liguido de irrigacion o las soluciones del tratamiento antes de detener |a terapia de
presion negativa para el tratamiento de heridas.

ADVERTENCIAS ADICICMNALES PARA LA TERAPIA V.A.C. VERAFLO™

Soluciones topicas para el tratamiento de heridas: Ias soluciones o suspensiones topicas pueden
penetrar en las cavidades corporales internas si la herida esta comunicada con dichas cavidades.
Por Io tanto, no deberian infundirse en heridas con tineles o socavamientos sin explorar para
evitar el acceso accidental a las cavidades.

Pausas en la presion negativa; la aplicacion de la Terapia W.A.C. VeraFlo™ produdira pausas en
la terapia de presion negativa, por o gue no resulta recomendable en heridas que requieran
Terapia V.AC.R continua. No utilice ia Terapia ¥.A.C. VeraFlo™ en estructuras inestables, como
una pared toracica mestable o una fascia no intacta, en pacientes con alto riesgo de hemorragia,
en heridas con mucho exudado, ni en injertos, colgajos o heridas con fistulas intestinales
agudas.

Tejido tratado mediante bigingenieria: 1a Terapia V.A.C. VeraFio™ no esta indicada para su
utilizacion con tefidos tratados mediante bioingenieria, ya sean celulares o acelulares.

Hemostasia: kos pacentes con hemostasia dificil o fragil tienen mayor riesgo de hemormragia
asociada con la Terapia V.A.C. VeraFlo™ dehido a la posibilidad de rotura de los codgulos o 8
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la dilucion de los factores de coagulacion. No utilice |a Terapia V.A.C. VeraFo™ cuando se hayan
usado agentes hemostaticos en el lecho de la herida.

Precauciones:

PRECAUCIONES PARA EL SISTEMA DE TERAPIA V.A.C.ULTA™

Precauciones estandar: para redudir el riesgo de transmision hematica de patogenos, deberan
sequirse las precauciones estandar para el control de infecciones con todos los pacientes, s=gin
&l protocolo institucional, independientemente de su diagnostico o presunto estado de infeccion.
Ademas de guantes, utilice bata v gafas si considera probable que exista exposicion a los fluidos
corporales.

Terapia V.A.C.® continua frente a DPC (control dinamico de 1a presion): se recomienda emplear
la Terapia V.A.C.® continua en estructuras inestables, como una pared torgcica inestable o una
fascia no intacta, para ayudar a reducir al minimo &l movimiento y estabilizar el lecho de la
herida. También se suele recomendar la terapia continua para los padentes con alto riesgo de
hemorragia, heridas con mucho exudado, injertos y colgajos recientes y heridas con fistulas
intestinales agudas.

MOTA: La Terapia V.A.C. VeraFlo™, debido a que instila de forma controlada soluciones para el
ratamiento de k3 herida, proporciona Terapia V.A.C.® intermitente v, por tanto, no se
recomienda para el tratamiento de kos tipos de herida o afecciones anteriormente mencionados.

Tamano y peso del paciente; al prescribir Terapia V.A.C/® o Terapia V.ALC, VeraFlo™, debe
tenerse en cuenta el tamano y el peso del paciente. Debe vigilarse estrechamente a bebeés,
ninos, algunos adultos peguenos v pacientes de edad avanzada para evitar |3 pérdida de
liguidos y la deshidratacion. Ademas, debe vigilarse estrechamente a los pacientes con heridas
de mucho exudado o heridas grandes en proporcion al tamano v peso del padente, ya gue
corren el riesgo de una perdida excesiva de liquidos y de deshidratacion. Al supervisar la salida
de fluidos, tenga en cuenta e volumen de liguido tanto en el fubo como en e contenedor.

Lesion de la médula espinal: en caso de gue un paciente con lesion de meédula espinal sufra
disrefiexia del sistema nervioso autonomo (cambios repentinos en la tension arterial o el ritmo
cardiaco en respuesta a la estimulacion del sistema nervicso simpatico), debera interrumpirse
la Terapia V.A.C.® o la Terapia V.A.C. VeraFlo™ para ayudar a raducir al minimo la estimulacian
sensonial y solicitarse asistencia médica inmediatamente.
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Bradicardia: para reducir al minimo el riesgo de bradicardia, evite aplicar la Terapia V.A.C.® o
la Terapia V.A.C. VeraFlo™ en las proximidades del nervio vago.

Fistulas intestinales: las heridas con fistulas intestinagles requieren precauciones especiales para
optimizar la Terapia V.A.C.®, Para obtener mas detalles, consulte las Directrices Qlinicas de la
Terapia V.A.C.®. No se recomienda utilizar 1a Terapia V.A.C.® si el (nico ohjetivo es el mansajo
o la contencion del vertido de la fistula intestinal,

MOTA: La Terapia V.A.C. VeraFlo™ no deberia utilizarse en presencia de fistula intestinal para
evitar Ia infeccion de la herida.

Protecdon de la piel droundante a la herida: contemple la posibilidad de emplear un producto
para la preparadion de la piel a fin de proteger ia piel circundante a Ia herida. Mo permita que
el apasito de espuma se superponga sobre la piel intacta. Proteja la piel drocundante a la herida
que s& considere fragil o frigble mediante una lamina adhesiva adicional, un protector cutanen,
hidrocoloides u otra pelicula transparente. Varias capas de lamina adhesiva pueden reducir la
velocidad de transmision del vapor de humedad, lo gue puede aumentar e riesgo de
maceracion, Si observa algun sintoma de iritacion o sensibilidad a la lEmina adhesiva, la
espuma del aposito o el tubn, suspenda su uso y consulte a un médico. Para evitar traumatismos
en la piel drcundante a la herida, no estire demasiado la lamina adhesiva sobre el aposito de
espuma al aplicarla. Deben tomarse precauciones adicionales en los pacientes con etiologias
neurspaticas o insufidencia drculatoria.

Aplicacin de apositos cincunferenciales; evite el uso de apdsitos drounferenciales, excepto en
caso de anasarca o extremnidades excesivamente supurantes, para las que puede ser necesario
aplicar una técnica con lamina de sellado crcunferencial para establecer y mantener el seflado.
Tenga en cuenta que puede utilizar varias piezas pequenas de lamina adhesiva en lugar de una
sola pieza continua para redudr al minimo el riesgo de disminucion de la circulacion distal.
Tenga especial cuidado de no estirar o trar de la lamina adhesiva al fijarla, déjela suelta y
estahilice los bordes con un vendaje eldstico si fuera necesario.

Si emplea una técnica de sellado droular es fundamental palpar los pulsos distales de manera
sistematica y recurrente y evaluar ef estado circulatorio distal, 5i se sospecha que puede haber
insuficiencia circulatoria, interrumpa Ia terapia, retire el aposito y avise 8 un médico.

Puntos de presion; valore y supervise pericdicamente la localizacion de los conectores de tubos,
tapones, pinzas o cualquier otro componente rigido para garantizar que no estan creando
puntos de presién accidentalmente en relacion con la posicion del paciente,
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Ructuaciones de la presion en la Unidad de Terapia V.A.C.UIA™: en raras ocasiones, el blogueo
del tubo con la Unidad de Terapia V.A.C.UIta™ puede dar Jugar a breves fluctuaciones de vado
a mas de 250 mmHg de presion negativa. Resuelva |a causa de alamma de inmediato. Consulte
el Manual del Usuario del Sistema de Terapia V.A.C.UE™ o pongase en contacto con el

representante de KCI si desea mas informacion.

PRECAUCIONES ADICIONALES PARA LA TERAPIA V.A.C. VERAFLO™

Soludones adecuadas: la Terapia V.A.C. VeraFlo™ esta disenada para su uso con material
desechable y soluciones y suspensiones topicas para el tratamiento de heridas V.A.C. VeraFlo™,
Utilice Unicamente soluciones o suspensiones que:

# Estén indicadas para el tratamiento tdpico de heridas segin las instrucciones de uso del
fabricante de la solucion. Algunos agentes topicos pueden no estar pensados para estar en
contacto prolongado con los tejidos. 5i tiene alguna duda sobre fa conveniencia de uso de una
solucion en particular con la Terapia V.A.C. VeraFlo™, pongase en contacto con el fabricante
de 1a solucion a fin de informarse sobre su idoneidad para la aplicadion saturada y topica en
heridas.

# Compatibles con Apositos V.A.C.® y oomponentes desechables. Pongase en contacto con &l
representante de KCI para obtener una lista de |as soluciones gue se sabe son compatibles con
los Apositos V.ALC.® y los componentes desechables.

MOTA: Las soluciones de acido hipocloroso aplicadas con frecuencia a altas concentraciones
pueden provocar una degradacion importante del material,

Considere utilizar concentraciones y tiempos de exposidon tan bajos como sea dinicamente
posibie.

MOTA: El Aposito V.A.C. GranuFoam Silver® no esta disefado para su utilizacion con la Terapia
V.A.C. VeraFo™, ya que las soluciones de instilacion pueden tener un efecto negativo sobre los
benefidos del Aposito V.A.C. GranuFoam Silver(®.

Cambios de contenedor: supervise con frecuencia el nivel de liguido en el contenedor durante
la Terapia V.AC, VeraFio™. Puede que sea necesanio el cambio frecuente de contenedor
dependiendo del volumen de fluido instilado y del exudado de la henida.

Como minimo, el contenedor debe cambiarse semanalmente y desecharse de acuerdo con el

protocolo institucional.

INSTRUCCIONES DE APLICACION DEL SISTEMA DE APOSITOS V.A.C. VERAFLO™
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CONSIDERACIONES CLINICAS

El Sistema de Apositos V.A.C. VermFlo™ estd indicedo para su uso con k3 Terapia
V.A.C, VeraFlo™ administrada por la Unidad de Terapia V.A.C.UIta™, Se recomienda el uso del
Sistema de Apositos V.A.C. VeraFio™ para heridas abiertas, como heridas con zonas poco
profundas de socavamiento, o en tuneles en los que la cara distal resulta visible. No cologue
nunca un aposito de espuma en tuneles ciegos o sin explorar.

MOTA: Bl Sistema de Apasitos V.A.C. VeraFlo Cleanse™ se puede utilizar con [a Terapia V.A.C.®

=ola cuando se migra desde la Terapia V.A.C. VeraFlo™. Consulte la seccion «Cambios de
apositos en estas Instrucciones de Uso.

IDENTIFICACION DE LOS COMPONENTES DEL SISTEMA DE APOSITOS VERAFLO™

Apésito VAT TS ST
m WVaraFlo™ - Peguefio | | Limins Adh
|\_Bﬂm:2| Bva fa VAC®
[Cantidad con pequeno:
Cantedzd con mediance 3
Careiad cop grande: 5|
ApbnitoVAL. lalslal-ls
[Caritietact; 2)
Pelicula da Barrera no
D lrritants 3M™ Cavilon™
(Canticac] con paquefios |
'.p“ ﬂﬂhﬂ:ﬁﬂ ) Cantidad con mediano 2
Caricksdl: 2] Cantidad con grande 4)
v ergla VALC® condaos
Ao VAL BT esiquetas de canticad de
VerTRAC™ flecis e apein
{Inctuida con agdanoy
pequehio y madisna)
Afé Juego de tubos V.A.C.
Q" VeraTRA.C. Duo™
. {Inchada con apddltt
5 grandel
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ACCESORIOS NECESARIOS PARA LA TERAPIA V.A.C. VERAFLO™ CON EL SISTEMA
DE TERAPIA V.A.C.ULTA™

Jusgo de Tubes VAL
VeraT.RA.C. Dua™
{Opcdonal con

apdsitos pecpesfios y
medianos; consuhe 3
secokon afplicacan

gl Juego de Tubas
VAL VenTRAL Duo™s)

Contenadar
WUALC® 1000 mi

Cartucha
V.A.CVeraLlink™

Todos los apositos v accesorios del Sistema de Terapia V.A.CUIR™ se envasan estériles y no
contienen latex. Con excepcion del Cartucho V.A.C. Veralink™, todos los componentes
desechables son de un solo uso, B Cartucho V.A.C. Veralink™ se utiliza exclusivamente para
un unico padente. La reutilizacion de componentes desechables puede provocar la
contaminacion o infeccion de la herida y hacer gue ésta no cicatrice. Para ayudar a oarantizar
un uso seguro vy eficaz, todos los compenentes deben emplearse dnicamente con fa Unidad de
Terapia V.A.C.Ua™.

La dedision de utilizar una teonica limpia frente a una técnica estéril o aséptica depende de ia
fisiopatologia de la herida, de las preferencias del facultativo o profesional sanitaric y del
protocoio del centro. Utilice protocolos institucionales apropiados para evitar la contaminacion
accidental de los componentes expuestos.

CAMBIOS DE APOSITO

Las heridas en tratamiento con el Sistema de Terapia V.A.C.Ula™ deben supervisarse de forma
regular. En el caso de una herida supervisada no infectada, los Apodsitos V.ACE o
V.ALC. VeraFlo™ deben cambiarse con una frecuencia de entre 48 y 72 horas, pero no menos
de tres veces a la semana, con la regularidad que considere apropiada el facultativo. Las heridas
infectadas deben supervisarse a menudo ¥ muy estrechamente. En el caso de estas heridas,

pueds ser necesario cambiar los apositos con mas frecuencia, con un intervalo de cambio de
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aposito mas en funcion de k3 evaluadion continuada de la situacion de 1a herida vy del cuadro
clinico del paciente que de un programa establecdo.

PREPARACION DE LA HERIDA

ADVERTENCIA: Estudie toda ka informacion de seguridad del Sistema de Terapia V.A.CUita™
antes de comenzar a preparar la herida.

MOTA: 5 hay colocado un Apdsito V.A.C. VeraT.RAC™ o un Juego de Tubos V.AC.
VeraT.R.A.C. Duo™ en el aposito, considere el uso de la funcion Retencion en apasito de la
Unidad de Terapia V.A.C.LIta™ para hidratar &l apasito con agua esténl, solucion saling normal
0 una solucion topica apropiada. La intencion de esta hidretadion es facdilitar la retirada del
aposito reduciendo potenciaimente las molestias del paciente durante la cura. Consulte el
Manual del Usuario del Sistema de Terapia VA C.UIE™ para obkener instrucciones sobre el uso
de la funcion Retencion en aposito,

1. Retire y deseche el aposito anterior segun &l protocolo institucional. Examine minuciosamente
I3 herida para comprobar gue todas [as piezas del aposito se han retirado,

MOTA: Cuando el aposito que se retira es un Aposito V.AC® o V.A.C VeraFlo™, asegurese de
retirar todas las piezas de espuma. 5i se introdujo previamente en el sistema, se puede utilizar
la funcion Registro de ia Unidad de Terapia V.A.C.Ulta™ para comprobar el nimero de piezas
de espuma empleadas en la henida.

Consulte el Manual del Usuario del Sistema de Terapia V.A.C.Ulta™ para obtener instrucciones
sobre el uso de |a funcion Reogistro. Consulte las advertencias relativas a la retirada de las piezas
de aposito de espuma en la seccion de informacion sobre segunidad de este documento.

2. As=girese de realizar el desbridamiento de todo el tejido necratico no viabée, incluido huesa,
escaras o esfacelos endurecidos, segun la prescripcion del medico.

3. Realice una limpieza exhaustiva de la herida y de la zona dircundante segun las indicaciones
del facultative o del protocolo institucional antes de cada aplicacion del aposito.

4. Proteja la piel circundante a la herida que se considere fragil o friable mediante Lamina
Adhesiva Avanzada V.A.C.® adicional, un Aposito 3M™ Tegadenm™ u otra pelicula transparents
similar de calidad médica, protector cutaneo o hidrocoloides,

MOTA: En algunas regiones, €l paquete del apdsito puede incluir tambign la Pelicula de Barrera
no Imitante 3M™ Cavilon™.
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Aplicacion de la Pelicula de Barrera no Irritante 3M™ Cavilon™ (si se utiliza):

Fig. 1

a. Antes de la aplicacion de la Pelicula de Barrera no Irmitante 3M™ Cavilon™, debe limpiarse y
secarse la piel.

b. Utilice el pafno gue se suministra para aplicar una capa uniforme de pelicula sobre toda la
zona deseada (Fig. 1).

€. 5i una zona no ha guedado cubierta, vuelva a aplicarla en esa zona solo despues de gue fa
primera aplicacion de la Pelicula de Bamers no Irritante 3M™ Cavilon™ se haya secado
{aproximadamente 30 segundos). Fig. 1

d. 5i la Pelicula de Barmera no Irritante 3M™ Cavilon™ se aplica @ una zona con pliegues
cutaneos o de contacto piel con piel, asegurese de que las zonas de contacto de |a piel se
separan para permitir gue la pelicula se seque bien antes de volver a Ia posicion normal.

» Deje gue la Pelicula de Barrera no Imitante 3M™ Cavilon™ se seque bien antes de cubriria
Con apositos.

« Cada vez que se cambie el aposito sera necesario volver & aplicar la Pelicula de Barrera no
Irritante 3M™ Cavilon™, puesto que la pelicula se elimina con el adhesivo de la Lamina Adhesiva
Avanzada V.AC.E.

£. 5i lo desea, la pelicula se puede eliminar con la mayoria de productos para limpiar adhesivos
de uso medico siguiendo las indicaciones pertinentes. Limpie y seque la zona afectada y vuelva
a aplicar 1a Pelicula de Barrera no Irritante 3M™ Cavilon™.

5. Asegurese de lograr una hemostasia adecuadsa (consulte «Hemostasia, anticoagulantes e
inhibidores de la agregacion plaguetarias en Ia seccion «Hemorragiass de «Advertenciass),

6. Proteja las estructuras sensibles, los vasos v los organos (consulte «Proteccion de vasos y
organoss en la seccion «Hemorragiass de «Advertenciass).

7. Dieben eliminarse o cubrirse los bordes afilados o fragmentos dseos de la zona de la herida

(Consulte «Bordes afilados: en la seccion «Hemormagiass de «Advertenciass),

APLICACION DEL APOSITO V.A.C. VERAFLO™
IF-2020-57266814-APN-INPM#ANMAT
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Instrucciones de aplicacion para heridas con zonas poco profundas de socavamiento o tinesles
en las gue es visible la cara distal.

Consulte las Directrices Clinicas de la Terapia V.A.C.® para obtener instrucciones detalladas
sobre el tratamiento de los diferentes tipos de heridas.

Fig. 2 Fig. 3A Fig.38
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1. Evalie las dimensiones y la patologia de Ia herida, incuida |a presenda de socavamientos o

tuneles (Fig. 2). No cologue ningun aposito de espuma en tuneles ciegos o sin explorar.

MOTA: Se puede emplear un material no adherente antes de la colocadon de un aposito de
Eespuma para proteger estructuras delicadas (como vasos sanguineons) o para fadilitar la futura
retirada del apasito.

Si se utiliza otro material bajo el Aposito V.A.C. VeraFlo™, debera ser compatible con (@ solucian
utilizada v de maila amplia, poroso o fenestrado para permitir la efiminacion eficaz de fluido v
exudado.

2. Adapte el tamario del Aposito V.A.C. VeraFlo™ segun sea necesario:

a. Aposito V.A.C. VeraFlo™ - Pegueno y Mediano: rasgue cuidadosamente &l aposito a o largo
de la perforacion hasta obtener un tamafno que permita colocarlo suavemente en la herida sin
que la espuma quede apretada ni se solape con la piel intacta (Fg. 3A).

b. Aposito V.A.C. VeraFlo™ - Grande: corte la espuma a un tamano que permita colocarlo
suavemente en la herida sin gue la espuma gquede apretada ni se solape con la piel intacta
{Fig. 3B)

PRECAUCION: No corte ni rasgue el apdsito de espuma sobre la herida, puesto que podrian
caer fragmentos dentro de ésta (Figs. 44 v 48). Alejado del lecho de Ia herida, frote los bordes
del aposito para eliminar cualquier particula o fragmento suelto que pueda caer o quedarse en
la herida tras la retirada del aposito.

3. Cologue suavemente el apdsito en la cavidad de |a herda, comprobando que hay contacto
con todas las superfidies de esta (se muestra el Aposito V.AC. VeraFlo™ - Grande) (Fig. 5). No
fuerce el aposito de espuma en ningln lugar de la herda,

MOTA: Aseglrese que las piezas de espuma adyacentes estén en contacto entre si para que

haya una distribudion uniforme de liquido ¥ de presion negativa. No permita que el aposito de
espuma se superponga sobre la piel intacta.
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Etiquets indicadorm de la cantidad de plezas de aposito utilizadas I

Fecha de zplicacken del aposito -

WAL baraFla™ Draming [

ﬂi: verafla therapy &

&)

Himere de plezas de apdsto

Fi= & yzadas en |a henﬁ |

L——s s e e
Regla VAL~ con dos etlquetas de cantidad de plezas de aposito

Fig.7

4, Registre el nimero total de piezas de aposito de espuma empleadas en la herida y anotelo
en la etiqueta indicadora de la cantidad de piezas de aposito utilizadas (pegada en & tubo de
la Interfase V.A.C. VeraT.RAC™ o, si se usa, en el tubo del Juego de Tubos
VAC VeraT.R.A.C. Duo™) (Fg. &) vy en la historia del padente. La etiqueta indicadora de ia
cantidad de piezas de aposito utilizadas se puede despegar de la Regla V.AC.® (Fig. 7)
suministrada y debe adherirse n un area gue pueda ser vista por &l siguiente profesional
sanitario gue realice la cura.

Se puede utilizar Ia funcion Registro de la Unidad de Terapia V.A.C.UIE™ para registrar el
numero de piezas de espuma empheadas en la herida. Consulte &l Manual del Usuario del

Sistema de Terapia V.A.C.UIt™ para obtener instrucciones sobre el uso de la funcion Registro.

APLICACION DE LA LAMINA ADHESIVA AVANZADA V.A.C.E
PRECAUCION: Debe controlarse cuidadosamente la situacion de la piel del padente [consulte

la seccion «Proteccion de 1a piel droundantes en «Precaucionsss)

IF-2020-57266814-APN-INPM#ANMAT
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Recorte la Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.® para cubrir el aposito de espuma y un borde
adicional de 3 - 5 cm de tejido intacto alrededor de fa herida (Fig. B). La Lamina Adhesiva
Avanzada V.A.C.® se puede cortar en vanos trozos para manejaria mejor. La Lamina Adhesiva
Avanzada V.A.C.(E sobrante se puede guardar para seliar zonas dificiles si es necesarno.

2. Retire con cuidado la capa 1 para exponer el adhesivo (Fig. 9). La Lamina Adhesiva Avanzada
V.A.C.® puede sujetarse por la regla o por las ties de manipulacian.

3. Cologue la cara adhesiva hacia abajo sobre la espuma y aplique la Lamina Adhesiva Avanzada
V.A.C/® hasta cubrir el aposito de espuma vy la piel intacta, asegurandose de que la lamina
cubre al menos un borde de 3 - 5 cm de tefido intacto alrededor de la herida,

4. Retire la capa 2 y pase la palma de la mano sobre la Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.E
para garantizar un sellado odusivo (Fig. 10).

MOTA: Un sellado apropiado de la herida con la Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.® resulta
esencial para garantizar que la terapia se administra comectamente en la herida. Apligue la
Terapia V.A.C. VeraFlio™ a heridas en las que se deba instilar un gran volumen de liquido, o a
heridas situadas en regiones anatomicas difidles de sellar v que requieran precausciones
adicionales para garantizar que e apdsito permanece adecuadamente sellado durante &
duracion de la terapia. Contemple la posibilidad de ajustar la postura del paciente durante el
cicla de instilacion, de aplicar una capa de lamina adhesiva adidonal en los pliegues de los
tejidos o en las zonas mas susceptibles de sufrir fugas, y de apoyar la zona de la herida sobre
una superficie de contacto o una aimohada para evitar el abultamiento de [a lamina adhesiva si
la herida esta situada en una parte dedive,

APLICACION DE LA INTERFASE V.A.C. VERAT.R.A.C.™ {suministrada con los
Apasitos V.A.C. VeraFlo™ Pequefio y Mediano)
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La Interfase V.A.C. VeraT.RLA.C.™ constituye un sistema «todo en uno= que incorpora & tubo
para la entrada de liquido v &l tubo para la efiminacion de exudado/liguido a traveés de una unica
interfase (Fig. 11).

MOTA: No corte la interfase ni inserte el tubo en el aposito de espuma, Esto podna ocluir los
tubos y causar una alarma en la unidad de terapla V.A.CLULTA™,

- Eritimda e guildo

- inkerfaze AL j Salida da liquido
weTRAC™ o

i
i
i
i
——

1. Blija # sitio de aplicacion de la interfase. Preste espedial atencion a |a colocacion del tubo de
modo gue exista un flujo optimo y evite colocario sobre prominencias cseas o en pliegues del
tejido.

MOTA: Para evitar la maceracion alrededor de la herida en e caso de heridas que son mas
pequenas gue el disco central de |a interfase, es muy importante que el disco central no
sobresalga def borde del apdsito de espuma y que la zona circundante @ 1@ herida este
adecuadamente protegida. Para obitener instrucciones sobre la proteccion de la zona
crcundante a @ herida, consulte |a seccion «Preparacion de la heridas. Consulte la seccion
afplicacion de un puente con el Sistema de Apositos V.A.C. VeraFlo™» en estas Instrucdones
de Uso y las Directrices Clinicas de |a Terapia V.A.C.® para conocer otras t&cnicas de aplicacion
de apbsitos,

2. Pellizgue la Lamina Adhesiva Avanzada VA.C.® y corte con cuidado un orificio de

aproximadamente 2,5 cm (no una raja) (Fig. 12). El orificio debe ser lo suficientemente grande
IF-2020-57266814-APN-INPM#ZANMAT
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Como para permitir la entrada de liguido y la eliminacion de liguido y/o exudado. No es necesario
cortar la espuma.

MOTA: Corte un orifichio ¥ o una raja, ya gue esta podria sellarse durante el tratamiento.

3. Apfique la interfase, gue tiene un disco central y un reborde exterior adhesivo alrededor.

a. Retire las capas 1 vy 2 del dorso para exponer el adhesivo (Fg. 13).

b. Cologue |la abertura del disco central de la interfase directamente sobre el orificio de la
Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.& (Fig. 14).

c. Apligue una suave presion sobre el disco central y el reborde exterior para asegurar la
adherencda completa de la interfase.

d. Tire hacia atras de la pestana azul para retirar la capa de estabilizacion de la interfase (Fig.
15)

APLICACION DEL JUEGO DE TUBOS V.A.C. VERAT.R.A.C. DUO™ {Suministrado con el
Apodsito V.A.C. VeraFlo™ Grande. También disponible como accesorio opcional para
su uso con los Apositos V.A.C. VeraFlo™ Pequefio y Mediano)

El Juego de Tubos V.AC. VeraT.RLALC Duo™ consta de dos interfases, la interfase para Ia
instilacion de liguido y & Interfase SensaT.R.LA.C™ para la eliminacion de liguido y exudado
{Fig. 16). Planteese utilizar el Juego de Tubos V.AC. VeraT.RLA.C. Duo™ en heridas de mayor
tamario gue requieran una técnica de lavado (la entrada v la salida de liguido se produce a
través de conductos independientes) (Fig. 17).

MOTA: No corte la interfase ni inserte el tubo en el aposito de espuma. Esto podria ocluir fos
tubos y causar una alarma en la unidad de terapia V.A.C.ULTA™,
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APLICACION DE LA INTERFASE DE INSTILACION

1. Elija &l sitio de aplicacion de la interfase de instilacion. Preste espedial atencion a la colocacion
del tubo para gque permita un flujo optimo y evite colocarlo sobre prominendas Oseas o en
pliegues del tejido.

MOTA: Siempre que s2a posible, |a interfase de instilacion debe colocarse en una posicion mas
alta gue Ia Interfase SensaT.RAC.™,

MOTA: Para evitar la maceracion alrededor de la herida en el caso de heridas gue son mas
pequenas que el disco central de la interfase, es muy importante gue & disco central no
sobresalga del borde del aposito de espuma y que la zona cdrcundanie a la herida este
adecuadamente protegida. Para obtener instrucdones sobre la proteccion de la zona
drcundante a la herida, consulte la secdon «Preparacion de la heridas. Consulte la seccion
sfplicacion de un puente con el Sistema de Apositos V.A.C, VeraFlo™s en estas Instruccones
de Uso y las Directrices Clinicas de 1a Terapia V.A.C.® para conocer otras técnicas de aplicacion
de apositos.

2. Pellizgue la Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.® vy corte con cuidado un orificio de
aproximadamente 2,5 cm (no una raja) (Fig. 18). El orifico debe ser lo suficientemente grande

como para permitir la entrada de figuido. No es necesario cortar la espuma.
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MOTA: Corte un orificio ¥ N una raja, ya gue ésta podria seflarse durante el tratamiento.

3. Apligue 13 interfase de instilacion que tiene un disco central y un reborde exterior adhesivo
airededor v €l tubo de diametro mas pegueno.

a. Retire las capas 1 v 2 del dorso para exponer el adhesivo (Fig. 19).

b. Coloque la abertura del disco central de la interfase directamente sobre e orificio de la
Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.& (Fig. 20).

c. Apligue una suave presion sobre el disco central y el reborde exterior para asegurar la
adherencda completa de la interfase.

d. Tire hacia atras de la pestana azul para retirar la capa de estabilizacion de la interfase (Fig.
21)
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APLICACION DE LA INTERFASE SENSAT.R.A.C.™

1. Bija el sitio de aplicacion para la Interfase SensaTl. RLA.C.™, Preste especial atencion a la
colocacion del tubo para que permita un fiujo optimo ¥ evite colocario sobre prominencias dseas
o en pliegues del tejido.

MOTA: Siempre gue sea posible, la Interfase SensaT.R.A.C.™ debe colocarse mas baja que la
interfase de instilacion.

MOTA: Para evitar la maceracion alrededor de la herida en & caso de heridas que son mas
pequenas gue el disco central de |a interfase, es muy importante que el disco central no
sobresalga def borde del apdsito de espuma y que la zona circundante @ 1@ herida este
adecuadamente protegida. Consulte la seccion «Preparacion de la heridas para obtener
instrucciones sobre la proteccion de la zoma circundante a la herida. Consulte la seccion
whplicacion de un puente con el Sistema de Apositos V.A.C. VeraFlo™:=» en estas Instruccdiones
de Uso v las Directrices Clinicas de Ia Terapia V.A.C.(® para conocer otras técnicas de aplicacion
de apositos,

2. Pellizgue la Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.® y corte con cuidado un orficio de
aproximadamente 2,5 om (no una raja) (Fig. 18). Bl orifico debe ser lo suficientemente grande
como para permitir la efiminadion de liguido o exudado. No es necesario cortar la espuma.
MOTA: Corte un orificio y no una raja, ya gue ésta podria sellarse durante &l tratamiento.

3. Aplique la Interfase SensaT.R.A.C.™ que tiene un disco central y un reborde exterior adhesivo
airededor,

a. Retire las capas 1 v 2 del dorso para exponer el adhesivo (Fig. 19).

b. Cologue fa abertura del disco central de la interfase directamente sobre el orficio de Ia
Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.® (Fig. 20).

c. Apligue una suave presion sobre el disco central v & reborde exterior para asegurar la
adherencia completa de la interfase.

d. Tire hacia atras de la pestana azul para retirar la capa de estabilizacion de la interfase (Fig.
21).

INICIO DE LA TERAPIA V.A.C. VERAFLO™

ADVERTEMNCIA: Revise la informacion de seguridad del Sistema de Terapia V.A.CUIE™ antes
de iniciar la Terapia V.A.C. VeraFlo™,
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Consulte el Manual del Usuario del Sistema de Terapia V.A.C.UIR™ para obtener informacian
completa sobre el uso de la Unidad de Terapia V.A.C.URa™ .2

Fig. 22 Fig. 23

¢

salacian

Fig. 25

0-

e

1. Extraiga el Cartucho V.A.C. Veralink™ del envase e introdizcalo en la Unidad de Terapia
VA.C.UItB™ hasta que encaje en su posicion (Fig. 22).

MOTA: Si el Cartucho V.A.C. Veralink™ no queda bien acoplado, 1z unidad de terapia emitira

una alarma,

MOTA: El Cartucho V.A.C. Veralink™ es para uso en un Unico paciente ¥ no deberia utilizarse
durante mas de 3 dias. Consulte |las directrices institucionales, si procede.

2. Mediante la espiga del Cartucho V.A.C. VeraLink™, conecte la botella/bolsa de sofucion de
instilacion al Cartucho V.A.C. Veralink™ (Fig. 23).

3. Cuelgue la botella/bolsa de solucion de instilacion en el brazo ajustable de |la unidad de
terapia.

Consulte el Manual del Usuario del Sistema de Terapia V.A.C.Lta™ para obtener instrucciones
detalladas.
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SUIZO ARGENTINA

4. Conecte el tubo de instilacion (el de menor diametro) de la Interfase V.A.C. VeraT.R.AC. (o
el tubo de la interfase de instilacion si usa el Juego de Tubos V.ALC, VeraT.R.A.C. Duo™) al
tubo del Cartucho V.ALC. Veralink™ (Fig. 24).

5. Aseglrese de gue las pinzas de ambos tubos estan abiertas y de que estan cormectamente
colocadas para evitar puntos de presion o imitacion de ia piel.

6. Extraiga el Contenedor V.AC.® del envase e introdizcalo en la Unidad de Terapia
V.A.C.UIta™ hasta que encaje correctamente en su posicion (Fig. 25).

MOTA: 5i el contenedor no queda bien acoplado, 1a Unidad de Terapia V.AL.C.UIBB™ emitird una

alarma.

7. Conecte e tubo V.ACUE de la Interfase V.AC. VeraT.R.A.C.™ (o el tubo de la Interfase
Sensal. R.A.C.™ sise usa el Juego de Tubos V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo™) al tubo del contenedor
{Fig. 26).

B. Aseglrese de gue I3 pinza de cada uno de los tubos esta abierta (Fin. 27) y cologue las
pinzas lejos del paciente,

9. Conecte |a Unidad de Terapia V.A.C.UIta™, seleccione los parametros de terapia prescritos &
inicie el tratamiento, Consulte €] Manual del Usuario del Sistema de Terapia V.A.C.UIE™ para
obtener instrucciones detalladas.

MOTA: Se puede usar la funcion Ciclo de prueba de la Unidad de Terapia V.AC.Uta™ para
confirmar que el sistema se ha configurado correctamente. Consulte el Manual del Usuario del
Sistema de Terapia V.ALC.Ulta™ para cbtener instrucciones sobre como configurar |a terapia y
usar la funcion Ciclo de prueba.

10. Bl Apoasito V.A.C. VeraFlo™ debe tener un aspecto armuigado poco después de inidar ia
terapia, No deben perdhirse sonidos sibilantes, 5i existe algin signo de fuga, compruebe el
seflado alrededor de la Interfase V.A.C. VeraT.R.A.C™ o de las interfases del hiego de Tubos
VAC VeraT.R.AC. Duo™ y la Lamina Adhesiva Avanzada V.A.C.{®, asi como 1as conexiones
de los tubos, del contenedor y del Cartucho V.AC. Veralink™, y asegirese de que todas las
pinzas de los tubos estan abiertas.

MOTA; Se puede utilizar |3 funcidn Seal Check™ de la Unidad de Terapia V.A.C.Ua™ para
comprobar las fugas del sistema. Consulte el Manual del Usuario del Sistema de Terapia
V.A.C.UIta™ para obtener instrucciones sobre como utilizar la fundon Seal Check™.
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MNOTA: S ientifica el origen de una fuga, coloque un parche de Lamina Adhesiva Avanzada
V.A.C.® adicional para garantizar la integridad del sellado.

11. Asegurese de que los tubos sean lo suficientemente largos como para permitir 1a movilidad
del padiente.

MOTA: 5i la herida =& encuentra sobre una prominencia dsea o en zonas en las gue e propio
peso pusda ejercer presion adicional o tension sobre los tejidos subyacentes, deberia emplearse
una superficie de alivio de la presion para mejorar la descarga del peso del paciente.

UTILIZACION DE APOSITOS V.A.C. VERAFLO™ CON VENDAJES, PRENDAS O
DISPOSITIVOS DE DESCARGA DE LA PRESION

1. Siga las instrucciones para crear un puente descritas en la
seccion «Aplicacion de un puente con el Sistema de Apositos
V.A.C. VeraFio™s=,

2. Aseglrese de que el puente es lo suficientemente largo como
para permitir colocar la Interfase V.ALC. VeraT.R.A.C.™ fuera

Egﬁuﬁd,;a da del apdsito aplicado posteriormente o de cualguier prenda o

presion dispositivo de descarga de presion (Fig. 39).

Almacenamiento:

Conservar en envase orginal en lugar seco y al abrigo de la luz solar

PERIODO DE VIDA UTIL:
2 anos para los apositos estériles

a

thle |F-2020-57266814-APN-INPM#ANMAT
ARGUESO Teresita Mariel
CUIL 27176367453
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2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2020-61253619-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4909-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4909-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Suizo Argentina S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de apdsitos para heridas, con presion negativa e instilacion
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-926 apositos, para heridas con cavidades

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): V.A.C.

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema de Terapia de Heridas por Presién Negativa V.A.C.ULTA ™ es un sistema integrado de manejo de
heridas que brinda la Terapia de Heridas por Presion Negativa con una opcion de instilacion.

La terapia de herida por presion negativa en ausencia de instilacion esta destinada a crear un ambiente que
promueva la curacion de heridas por intencion secundaria o terciaria (retraso primario) a preparar €l lecho de la
herida para el cierre, reducir el edema, promover laformacion y perfusién de tejido de granulacién'y eliminar e

exudado y material infeccioso. La opcion de instilacion est4 indicada para pacientes que se beneficiarian del
drengje asistido por vacio y la administracion controlada de solucion tépica para € tratamiento de heridas y
suspensiones sobre el lecho de la herida.



La terapia de heridas de presién negativa VACULTA ™ con y sin ingtilacién esta indicada para pacientes con
heridas crénicas, agudas, trauméticas, subagudas y dehiscentes, quemaduras de espesor parcial, Ulceras (como
diabetes, presion e insuficiencia venosa), colgagjos e injertos.

Modelos:

* V.A.C.ULTA unidad de terapia: ULTDEVO01/US, CAPULTDEVOL/US

» Cgjade 500ml (con gel) parael sistemade terapiaV.A.C.ULTA: M8275063/5, M8275063/10
* Cgade 500ml (sin gel) para el sistemadeterapiaV.A.C.ULTA: M8275071/5, M8275071/10
» Cgade 1000ml (con gel) parael sistemadeterapiaV.A.C.ULTA: M8275093/5
* V.A.C. VeraFlo sistema de apositos — grande: ULTVFLO5LG

* V.A.C. VeraFlo sistema de apésitos — medio: ULTVFLOSMD

* V.A.C. VeraFlo sistema de apésitos — pequefio: ULTVFLO5SM

* V.A.C. VeraLink cartucho: ULTLNKO0500

*V.A.C. Veral .R.A.C. Duo conjunto de tubos. ULTDUO0500

* V.A.C. VeraFlo Cleanse sistema de apositos: ULTVCLO5MD

* V.A.C. VeraFlo Cleanse Choice sistema de apo6sitos-medio: ULTVCC05MD

* V.A.C. VeraFlo Cleanse Choice sistema de apositos - grande: ULTVCCO5LG
Periodo de vida ttil: 2 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 Kit estéril

Método de esterilizacion: Por Rayos Gamma.

Nombre del fabricante:

1. KCI USA, INC

2. KCI Manufacturing

3. Venusade Mexico S. deR.L. de C.V. (aLake Region Medical company)

4. AvalMed SA.deC.V.

Lugar de elaboracion:



1. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX, 78249 Estados Unidos

2. IDA Business and Technology Park, Dublin Road, Athlone — Co. Westmeath, Westmeath, Irlanda

3. Calle Herts 1525, Parque Industrial Antonio J. Bermudez, Chihuahua, 32470 Ciudad Juarez, México

4. C. Industrial Lt. 001 Mz. 105, N° 20905 Int. A Col. Cd. Industrial Tijuana, Bgja California CP 22444 Mexico
Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2220-133,

con unavigencia cinco (5) afios a partir de lafecha de |a Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4909-20-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.14 17:59:37 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.14 17:59:38 -03:00
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