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11. Modell

Verband (steril) Pumpe
Modell
GroRe Einheiten pro Kit Einheiten pro Kit

NP-1-3 5x8 cm (2x3.1 in)
NP-1-1 10x10 4x4

x10 cm (4x4 in) 2 Stuck Pumpe 1 Stiick
NP-1-4 10x15 cm (4x6 in)
NP-1-2 10x20 cm (4x8 in)
NP-3-3 5x8 cm (2x3.1 in)
NP-3-1 10x10 cm (4x4 in) 5 stiick Pumpe mit
NP-3-4 10x15 cm (4x6 in) Halter 1 Stiick
NP-3-2 10x20 cm (4x8 in)
NP-2-3 5x8 cm (2x3.1 in)
NP-2-1 10x10 cm (4x4 in) .

3 Stlck —

NP-2-4 10x15 cm (4x6 in)
NP-2-2 10x20 cm (4x8 in)
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Hersteller Herstellungsdatum

Verfallsdatum Chargencode Sterilisation Nicht
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Bei beschadigter Nicht Vor Sonnenlicht Vor Nasse
Verpackung ~ erneut sterilisieren schitzen schiitzen

nicht verwenden
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Temperaturbegrenzung Siehe Achtung  Unsicher fiir MR
Bedienungsanleitung

on |y Achtung: Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses Gerat nur an
einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

Das Anscare SIMO Unterdruck-Wundtherapiesystem (NPWT) wird von
folgendem Hersteller verpackt und hergestellt:

BenQ Materials Corporation (A BenQ Group Company) No. 29, Jianguo E.
Rd., Gueishan Dist., Taoyuan City, Taiwan, R.0.C

4. Advertencias

4.1 Si se produce un sangrado imprevisto, debe terminarse la
terapia y consultar a un médico para que se encargue de
la situacion.

4.2 Antes del tratamiento con presién negativa debe retirarse
de la herida cualquier objeto afilado o fragmento de
hueso. No se ha estudiado la incidencia del sistema SIMO
en el tamafio y peso del paciente.

4.3 Antes de aplicar la terapia NPWT debe seleccionarse
cuidadosamente el paciente.

4.4 El sistema SIMO no debe utilizarse en las situaciones
siguientes:

- Entornos de diagndéstico por RM
- Entorno de cdmara hiperbérica
- Desfibrilacion

5. Precauciones

5.1 Deben tomarse precauciones si un paciente presenta
alguna de estas situaciones:

- Anticoagulantes, inhibidores de la hemostasia o de la
agregacion de plaquetas

- Vasos friables o vasos sanguineos infectados

- Anastomosis vascular

+ Heridas infectadas

- Apésito retenido en la herida

- Uso cerca del nervio vago (bradicardia)

- Pacientes con lesién de la médula espinal (estimulacién
del sistema nervioso simpético)

5.2 El apésito circunferencial no compromete la circulacion si
se utilizan apdsitos SIMO.

5.3 El apésito SIMO tiene que cambiarse con frecuencia si se
utiliza el sistema en una herida infectada.

5.4 En algunos casos, para proteger la piel que rodea la
herida, el apésito se ha colocar y retirar con mucho
cuidado.

5.5 El paciente y el profesional sanitario pueden comprobar la
presion mediante la visualizacién por banda de color
(verde/amarillo/rojo) del SIMO, el botén sensor (puede
tocarse facilmente o no) o el aspecto del apdsito.

5.6 Sila herida se pone rojiza, alérgica, inflamada o dolorosa,
deje de utilizar el sistema SIMO y consulte a un facultativo.

5.7 Lavaselina puede provocar fugas de presién negativa del
aposito.

5.8 El sistema SIMO no se ha estudiado para usarse con otros
apositos de relleno. El paciente tiene que consultar con un
médico antes de utilizar un apésito de relleno. Se
recomienda utilizar una capa de contacto para heridas o
cambiar frecuentemente el apésito para reducir el
crecimiento invasivo del tejido.

Consulte las instrucciones de utilizacion

El sistema de terapia de presién negativa para heridas (NPWT,
"Negative Pressure Wound Therapy") SIMO de Anscare incluye
una bomba no esterilizada y un apésito esterilizado. El
dispositivo genera una presién negativa para favorecer la
curacion de las heridas. El aposito absorbe el exudado de la
herida. Ademas, puede ser necesario cambiar el apésito con
frecuencia, lo que dependera del tamafio de la herida, la
cantidad de exudado y el entorno. Los pacientes pude llevar
facilmente la bomba SIMO en un bolsillo o un soporte de
cinturén (accesorio adicional).

2. Indicaciones

El sistema SIMO es un dispositivo con un aparato de aspiracién
no alimentado disefiado para la terapia de presioén negativa
para heridas. El dispositivo proporciona una presion negativa
para el tratamiento de heridas eliminando fluidos, incluidos los
exudados de la herida, los fluidos de irrigacién y los materiales
infecciosos. El sistema SIMO puede utilizarse tanto en
tratamiento hospitalario como doméstico y esta indicado en:

- Heridas crénicas

- Heridas agudas

- Heridas traumaticas

- Heridas subagudas y dehiscentes

- Quemaduras de espesor parcial

- Ulceras (como las diabéticas o de presion)

- Colgajos e injertos

- Incisiones quirdrgicas cerradas

3. Contraindicaciones

El sistema SIMO esta contraindicado en pacientes con:
- Osteomielitis previamente confirmada o no tratada
- Fistulas no entéricas o inexploradas
- Tejido necrético con presencia de escaras
- Vasculatura, nervios u 6rganos expuestos
- Areas anastométicas expuestas
+ Hueso o tendones expuestos
- Malignidad de |a herida

5.9 NO desmonte la bomba SIMO.

5.10 NO use el sistema SIMO con otro apoésito/dispositivo.

5.11 NO corte arbitrariamente el apésito o los conductos, pues
podria afectar al funcionamiento del sistema.

5.12 El apésito SIMO debe cubrir totalmente la herida.

5.13 El sistema SIMO es de uso unipersonal. La utilizacién por
mas de una persona supondria un grave riesgo de
contaminacién cruzada.

5.14 La temperatura elevada y un entorno himedo pueden
reducir el ciclo de vida del apésito.

5.15 NO utilice el apdsito si el embalaje esta dafiado.

5.16 El dispositivo SIMO puede usarse durante 30 dias. Para
continuar la terapia, el paciente tendra que cambiar el
dispositivo. En caso contrario, aumentard el riesgo de
pérdida de eficacia de la terapia.

5.17 Dentro del tubo puede observarse vapor de agua. Es algo
normal.

5.18 Para reducir el riesgo de transmisién de agentes
infecciosos, aplique a todos los pacientes las precauciones
estandar de control de infecciones conforme al protocolo
de la institucion.

5.19 Si precisa cualquier informacién adicional visite
www.anscare.co.

5.20 Asegurese de que el tamafio de la herida es menor que la

compresa del ap6sito y que encaja cémodamente dentro

de la zona de esta.

Coloque siempre el apdsito centrado sobre la herida. El

conector debe colocarse hacia arriba sobre la piel intacta y

no extenderse por encima de la herida para reducir el

riesgo de acumular fluidos alrededor del conector, lo que
podria bloquear la presion negativa.
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6. Reacciones adversas

De acuerdo con las contraindicaciones, advertencias y
precauciones anteriores, los facultativos deben seleccionar los
pacientes y tratar la herida con cuidado. Para algunos
pacientes, un sangrado excesivo durante la utilizacién de un
sistema NPWT podria suponer un riesgo considerable de
lesion grave o muerte. Si un paciente sufre una situacion
imprevista, por ejemplo, un cambio repentino del volumen o
color de los exudados, debe contactar inmediatamente con un
médico.



7.2.4 Una vez colocado el ap6sito, retire el tapén del conector
. del tubo del apésito SIMO (figuras 1y 2). Enrosque entre
ellas las dos mitades del conector de la bomba SIMO y

7. Instrucciones de uso

BombasIMO. - Horquilla el aposito para conectar la bomba SIMO con el apésito
i X SIMO (figuras 3y 4).
Apésito SIMO Bot6n sensor
e eren O
4 —J 4 ( ;!
Conector repen 2) 3) 4)
7.2.5 Parainiciar el tratamiento con presién negativa, tire de
la horquilla, girela 90 grados y presiénela dos o mas
Estampado : veces tal como se muestra en las figuras A a D, hasta
inteligente / Tubos que la banda de color de la bomba SIMO muestre el
Mordaza  Conector color verde, como se muestra en la figura E. Después de
presionar la horquilla, el dispositivo emitira un
7.1 Evaluacién de la herida “chirrido”. Presione la horquilla hasta que deje de oirse

Evalte la herida antes de aplicar el sistema NPWT SIMO de este sonido.

Anscare para una terapia de presion negativa para heridas.
Si la herida tiene una profundidad superior a 0,5 cm (1/4"),
debe rellenarse con apésito de espuma o gasa. Ademads, la
profundidad de la herida no debe superar los 2 cm (4/5").

7.2 Aplicacion y activacion del sistema SIMO

7.2.1 Retire cualquier exceso de vello corporal para garantizar
que el apdsito puede aplicarse a la herida firmemente.
Si es necesario, limpie la herida con solucién salina
estéril y espere a que se seque.

7.2.2 Aplicando una técnica limpia conforme al protocolo de 7.2.6 Cuando la visualizacién de la banda de color de la
su institucion, retire un lado del papel protector y bomba SIMO se mantenga verde, tal como se muestra
coloque el apésito centrado sobre la herida. Aseglrese en lafigura E, y deje de oirse el "chirrido" del sistema
de que el conector esté hacia arriba de la herida sobre SIMO, que dura unos dos minutos, gire la horquilla 90
piel intacta y que no quede por encima de aquella. grados para devolverla a la posicién original.
Retire el otro lado del papel protector y alise el apésito
alrededor de la herida para prevenir arrugas. Para 7.3 Comprobacién del funcionamiento de la presion negativa
z\élgz:’tzrrugas en el borde se permite la recolocacién del El sisterna SIMO funciona correctamente si

: : P - La banda de color se ve verde.
7.2.3 Evite tensar el borde, ya que ello podria ejercer una

« El apdsito tiene un aspecto de "absorbido”.
- El apésito se nota duro al tacto.
+ El boton de deteccion no puede tocarse facilmente

(esta hundido).
NOTA: Se recomienda una inspeccién visual periédica del
sistema SIMO para detectar a tiempo cualquier pérdida del
suministro de la presion negativa.

traccion sobre la piel y provocar ampollas.

7.5.1 Desconexion de la bomba SIMO

Banda de color I] Z:l:e:::sr::f:c: r;l;arlllo 1.Pince el conducto cerrandolo (figuras 1y ).
presion negativa 2. Desenrosque el conector entre la bomba y el apésito
mediante la horquilla. (figuras Ky L).
Verde
estabilidad de la | e,
presion negativa = = b
/ —— o~ - —
Sila banda de color muestra un color rojo, naranja o amarillo /;Q
o si puede tocarse facilmente el boton sensor, recargue la Figura (1) 0 (K)

presién negativa repitiendo el procedimiento 7.2.5 para

mantener continuamente la presién negativa. 7.5.2 Reconexién a la bomba SIMO

1.Enrosque de nuevo entre ellas las dos mitades del

conector (figuras My N).

7.4.1 Los apositos deben cambiarse de acuerdo con las 2.Vuelva a abrir la mordaza del conducto (figura O).
directrices estandar de tratamiento de heridas,
tipicamente cada tres o cuatro dias o hasta 7 como el ./\
maximo. En funcién del nivel de exudado, el estado del T \d ¢ <

aposito, el tipo o tamario de la herida, la orientacion del "?\Q s - 7‘$}~—/

7.4 Cambio de apésito

aposito, el entorno y otras consideraciones del paciente, N
pueden ser necesarios cambios de ap6sito mas :
frecuentes. Figura (M) (N) (0)

7.4.2 Estampado inteligente disefiado para indicar cuando

cambiar por un apésito nuevo (consulte las figuras F-H). NOTA: Asegurese de alisar el apésito para garantizar que no

hay arrugas que puedan provocar fugas de aire. Vuelva a
cebar el sistema SIMO (consulte las secciones 7.2.5y 7.2.6)
para reiniciar la terapia. La banda de color pasara de rojo a

( ./ ./ | verde para indicar que la bomba esta empezando a aplicar la
. “ terapia.
- 7.5.3 Ducha
Se permiten duchas ligeras. La bomba SIMO debe
Figura (F) (G) (H) desconectarse del ap6sito si necesita ducharse (consultar la

seccién 7.5.1). NO exponga el apésito SIMO a un rociado
directo nilo sumerja en agua. Si el apésito se empapa puede

(F) Estampado inteligente mostrado antes de absorber caer. Aseglrese de que el conducto esta pinzado y cerrado y
exudado. que su extremo mira hacia abajo para que el agua no entre en

(G) El estampado inteligente desaparece gradualmente el conducto. Después de la ducha ligera, vuelva a conectar la
al absorber exudado. o bomba SIMO y a cebar el sistema SIMO (consulte las secciones

(H) Es necesario cambiar el apésito cuando el estampado 7.2.5y7.2.6).
inteligente ha desaparecido en tres cuartas partes.

7.43 Para cambiar el aposito, desconecte el aposito SIMO de 7.6 Limpiezay eliminacién
a bomba SIMO (consulte la seccion correspondiente y 7.6.1 Los pacientes pueden usar agua limpia para limpiar la

retire el aposito suavemente_): Aplique el nuevo apésito bomba SIMO.
tal como se indica en la seccion.

7.4.4 Elsistema SIMO debe desecharse como residuo clinico. 7:6:2 El apdsito debe desecharse como residuo clinico

conforme a las directrices de la institucion.
7.5 Desconexién del SIMO

La bomba SIMO debe desconectarse del apdsito durante
breves periodos para actividades como ducharse o someterse
a oxigenoterapia hiperbdrica (HBO); de esta manera se
garantiza que la bomba sigue ofreciendo unas prestaciones
adecuadas.



8. INSTRUCCIONES PARA LOS MEDICOS

Los médicos deben acceder a los pacientes y seleccionarlos
cuidadosamente para cumplir las indicaciones de utilizacién.
Si un paciente presenta un sangrado excesivo al usar el
sistema NPWT, detenga la terapia y compruebe que el
sangrado cesa.
Si un paciente sufre una situacion imprevista, como un cambio
repentino del volumen o color del exudado, detenga la terapia
inmediatamente.
La informacion siguiente es crucial para el médico:
Situacion de la herida.
Tamario adecuado del apésito.
Frecuencia de cambio del apdsito.
Formacion del paciente.
Evaluacion de la duracion del tratamiento.
Asegurese de que el paciente o su cuidador comprenden y
cumplirdn la tarea siguiente:
Aseglrese de que el paciente entiende cémo funciona el
sistema SIMO y qué puede ser un problema para el sistema
SIMO o una fuga en el apdsito.
Inspeccion frecuente del estado de la herida, situacion de la
presién negativa y estampado inteligente del apésito.
+ Qué hacer si el paciente sufre una posible complicacion,
como dolor, sangrado o infeccion.
Recargar la presion negativa si la banda de color se pone
roja, naranja o amarilla, o el botén de deteccién se puede
tocar facilimente.

9. Solucién de proble

Problema

El aposito SIMO NO presenta una
junta estanca y la banda de color

estd roja, naranja o amarilla El aposito SIMO NO presenta una

junta estanca pero la banda de
color esta verde o el botdn sensor
no se puede tocar.

Puede tocarse el botén de
deteccién

Se oye un "chirrido”
(Consulte la seccion 7.3)

Causa
Puede que los conectores - El conducto puede estar
de los conductos no obstruido.
cierren bien. - No se ha soltado la
Puede haber una fuga en mordaza.
la interfaz entre el - Elapdsito puede estar
apésito y la piel. obstruido.

12. Glosario de simbolos

wl A

Fabricante Fecha de
fabricacién

C€

Representante Marca CE

autorizado en la
Comunidad Europea

Y SETEE Q@

Fecha de caducidad ~ Cédigo de lote Esterilizado con No reutilizar
oxido de etileno

®& & x <

No utilizar siel  No volver a esterilizar Mantener Mantener seco
embalaje esta apartado de la

dafiado radiacion solar

35°C
15T U::i']
Limitacion de Consulte las Precaucion No seguro para RM
temperatura instrucciones
de utilizacién

On Iy Precaucion: La ley federal de EE. UU. limita la venta de este
dispositivo a casos por parte de un médico o bajo su prescripcion.

El sistema de terapia para heridas mediante presion negativa (NPWT) SIMO
de Anscare se fabricay embala en las instalaciones del fabricante siguiente:
BenQ Materials Corporation (A BenQ Group Company) No. 29, Jianguo E.
Rd., Gueishan Dist., Taoyuan City, Taiwan, R.0.C.

Solucién

Comprobar si el conducto
presenta obstrucciones o codos
de aplastamiento. Si los
encuentra, enderezar el
conducto o recolocar el apdsito.
Soltar la mordaza y recargar la
presién negativa.

Confirmar el estado del
estampado inteligente. El
apésito puede estar obstruido
por el exudado. Cambiar por un
apésito nuevo

(Consulte la seccién 7.4)

Comprobar que los conectores
estén firmes.

+ Alisar el aposito con los dedos
para aplanar las arrugas.
Sellar los cantos del apésito con
un apésito secundario adicional
(como pelicula adhesiva de
grado médico, cinta médica o
apésito hidrocoloidal) segin lo
que sugiera su médico o
cuidador para garantizar un
sellado hermético.

10. Especificacion

Dimensiones maximas 8,5x7x33cm
(largo x ancho x alto) (33x2,8x1,3")
Peso <70g
Bomba SIMO Tiempo de utilizacion 30 dias
Presion de vacio 125+15 mmHg
Vacio maximo 140 mmHg
Modo de funcionamiento Continuo
Almacenaje y transporte 15-35°C, evitar la humedad
Entorno operativo 5-35°C, HR 10-95%

Duracién en almacén: 3 afios.
Esterilidad y almacenamiento

El apdsito SIMO se ha esterilizado con dxido de etileno.
No volver a esterilizar.

El sistema SIMO debe guardarse a 15-35 °Cy evitar la
radiacion solar directa, el calor y los entornos hiimedos.

11. Modelo

Apbsito (estéril) Bomba
Modelo p
Tamafio Unidades por kit | Unidades por kit

NP-1-3 5x8 cm (2x3,1")
NP-1-1 10x10 cm (4x4") 2 uds. 1 bomba
NP-1-4. 10x15 cm (4x6")
NP-1-2 10x20 cm (4x8")
NP-3-3 5x8 cm (2x3,1")
NP-3-1 10x10 cm (4x4")

2 uds. 1 bomba
NP-3-4 10x15 cm (4x6") con soporte
NP-3-2 10x20 cm (4x8")
NP-2-3 5x8 cm (2x3,1")
NP-2-1 10x10 cm (4x4")

3uds.
NP-2-4 10x15 cm (4x6")
NP-2-2 10x20 cm (4x8")

Consulte as instrugdes de utilizagdo

1. Descricao

O Sistema de Terapia por Pressdo Negativa para Feridas
(NPWT) Anscare SIMO inclui uma bomba n&o esterilizada e um
penso esterilizado. O dispositivo fornece pressdo negativa
para promover a cicatrizagdo de feridas. O exsudado da ferida
é absorvido pelo penso. Além disso, pode ser necessario
mudar com frequéncia o penso, consoante o tamanho da
ferida, a quantidade de exsudado ou o ambiente. Os doentes
podem transportar facilmente a Bomba SIMO no bolso ou
numa bolsa de cintura (acessério adicional).

2. Indicagdes

O Sistema SIMO é um dispositivo de aspiracéo ndo elétrico que
se destina a terapia por pressdo negativa para feridas. O
dispositivo fornece pressao negativa para a gestdo de feridas e
remocdo de fluidos, incluindo o exsudado da ferida, fluidos de
irrigacdo e materiais infeciosos. O Sistema SIMO é adequado a
utilizacdo tanto em ambiente hospitalar, como domiciliario,
sendo indicado para:

- Feridas cronicas

- Feridas agudas

- Feridas traumdticas

- Feridas subagudas e deiscentes

- Queimaduras parciais

- Ulceras (como as diabéticas ou de pressao)

- Retalhos e enxertos

- Incisdes cirurgicas fechadas

3. Contraindicagde

O Sistema SIMO é contraindicado em doentes com:
- Osteomielite previamente confirmada ou ndo tratada
- Fistulas ndo entéricas e ndo exploradas
- Tecido necrético com presenca de escaras
- Vasculatura, nervos ou 6rgaos expostos
- Locais anastométicos expostos
- Ossos ou tenddes expostos
- Feridas malignas
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Yalniz Dikkat: Federal yasalar, bu cihazin satiginin bir doktor
tarafindan veya bir doktor emriyle yapilmasini sart kosar.

Anscare SIMO Negatif Basingh Yara Tedavisi (NPWT) Sistemi, agagidaki
Ureticide paketlenir ve tretilir:

BenQ Materials Corporation (A BenQ Group Company) No. 29, Jianguo E.
Rd., Gueishan Dist., Taoyuan City, Taiwan, R.0.C.

“ BenQ Materials Corporation (A BenQ Group Company)
9 Jianguo E. Road, Gueishan, Taoyuan 333401, Taiwan (R.0.C.)
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