FICHA TECNICA OFICIAL DEL PRODUCTO

DATOS ESPECIFICOS DEL PRODUCTO (Oficiales, Informados por el Proveedor)

Cédigo del Producto del Cliente ‘

Denominacién General del Producto V.A.C.® Ulta™

Identificacion de la Empresa
NIF B82763277
Punto operacional / EDI 8437006877350
Fabricante / Distribuidor Autorizado KClI / KCI Clinic Spain, S.L.

Datos Especificos del Producto
Referencia del Fabricante
Referencia del Distribuidor
Marca comercial

ULTDEVO1
ULTDEVO1
V.A.C.° ULTA™

Descripcion Técnica El sistema de Terapia de Presion Negativa para el tratamiento de Heridas V.A.C. Ulta™ es un sistema integrado para el
tratamiento de heridas que proporciona Terapia de Presién Negativa (Terapia V.A.C.®)con una opcidn de Terapia de
Instilacion (Terapia V.A.C.® VeraFlo™). La terapia de Presion Negativa para el tratamiento de heridas ha sido disefiada para
crear un entorno que fomente la cicatrizacion de la herida mediante intencién secundaria o terciaria (primaria retardada)
preparando el lecho de la herida para su cierre, reduciendo los edemas, promoviendo la formacidn de tejido de granulacién
y la perfusion, y eliminando los exudados y las sustancias infeccionsas. La terapia de Instilacion esta indicada para pacientes
que puedan beneficiarse del drenaje asistido por vacio y de la administracién controlada de soluciones y suspensiones
topicas para el tratamiento de heridas sobre el lecho de la herida.

Composicion La unidad de Terapia V.A.C.® ULTA™ incluye todas las valiosas funciones de la generacion anterior de dispositivos de terapia
de presion negativa. Ademds, dentro de las nuevas funciones podemos sefialar:
- Pantalla de gran tamafio

- Administracién volumétrica

- Terapia Dynamic Pressure Control™

- Retencién en apésito

- Ciclo de prueba

- Ayuda de llenado

- Cartucho V.A.C.® Veralink™

Caracteristicas preservadas:

- Interfaz del usuario con pantalla tactil

- Configuracion de presidn negativa y modos de terapia ajustable
- Detector de fugas Seal Check™

- Informes de historial

- Sistema SensaT.R.A.C.

- Conexiones de tubos incorporados

- Contenedores

- Botdn de liberacion del contenedor

- Ajuste de intensidad

- Andlisis de imagenes de la herida

- Mecanismo del gancho

- Funcionamiento con bateria

Medidas Dimensiones: 25,7 cm X 20,7 cm X 20,9 cm Peso: 3,22 Kg.
Método de Esterilizacion ~ |N/A
Envasado Unitario

Indicaciones de Uso

Acreditaciones

El Sistema de Terapia de Presion Negativa para el tratamiento de heridas V.A.C.®Ulta™ esta indicado para pacientes con
heridas crdnicas, agudas, traumaticas, subagudas, y con dehiscencia, quemaduras de espesor parcial, Ulceras (por ejemplo,
diabéticas, por presion o varicosas), colgajos e injertos.

‘ Directiva de productos sanitarios (93/42/CEE). 674 CE

(CE, Tipos de clase, documento/auto certificacion)

-10 A50°C

Temperatura Indicada de Almacenaje
Término de Caducidad del Producto
Plazo de Entrega (en horas)

Tabla Indicadora del Cédigo EAN

N/A

Minimo 24 horas, maximo 32 horas

Niveles deJrarquia - Cgo EAN Consuma | vty | vents | e

EAN 0878237012581 | 0878237012581 | 0878237012581 N/A

Cantidad EAN Anterior N/A N/A N/A N/A

Cantidad de unidad de Consumo 1 1 1 N/A !
Simbolizacién S| Sl Sl N/A |
Unidad de Pedido Sl SI Sl N/A

Tipo de Embalaje CAJA CAJA CAJA N/A

Instrucciones de Manipulacién Sl Sl Sl N/A

Datos de Inicio de Disponibilidad 01/07/2011 01/07/2011 01/07/2011 N/A

Datos Fin de Disponibilidad N/D N/D N/D N/A

Peso 3,35 3,35 3,35 N/A

Unidad de Medida de Peso KG KG KG N/A

Anchura 215 215 215 N/A

Altura 265 265 265 N/A

Profundidad 220 220 220 N/A

Unidad de Medida de Longitud MM MM MM N/A -7




FICHA TECNICA OFICIAL DEL PRODUCTO

DATOS ESPECIFICOS DEL PRODUCTO (Oficiales, Informados por el Proveedor)

Cédigo del Producto del Cliente ‘
Denominacién General del Producto VeraFlo™ Mediano
Identificacion de la Empresa
NIF B82763277
Punto operacional / EDI N/A
Fabricante / Distribuidor Autorizado KCl / KCI Clinic Spain, S.L.
Datos Especificos del Producto
Referencia del Fabricante ULTVFLO5MD
Referencia del Distribuidor ULTVFLO5MD
Marca comercial VeraFlo™ Mediano
Descripcidn Técnica KIT compuesto por espuma hidréfoba de poliuretano reticulado e interfase VeraT.R.A.C.™ para la instilacion de
soluciones topicas y aplicacion de presion negativa
Composicidon Kit de instilacién y granulacion VeraFlo™ compuesto por, espuma hidréfoba de poliuretano reticulado (E.R.P) e
Interfase VeraT.R.A.C.™.
Medidas 145 mm/didmetro, 17 mm/grosor, 780mm/longitud
Método de Esterilizacion |Rayos Gamma
Envasado Envases Unitarios (KIT), contenidos en Cajas de 5 Unidades.
Indicaciones de Uso El Sistema de Terapia de Presion Negativa para el tratamiento de heridas V.A.C.®Ulta™ esta indicado para

pacientes con heridas crénicas, agudas, traumaticas, subagudas, y con dehiscencia, quemaduras de espesor
parcial, ulceras (por ejemplo, diabéticas, por presidn o varicosas), colgajos e injertos.
Acreditaciones Directiva de productos sanitarios (93/42/CEE). 674 CE

(CE, Tipos de clase, documento/auto certificacién)

Temperatura Indicada de Almacenaje CONDICIONES NORMALES DE ALMACEN
Término de Caducidad del Producto 2 ANOS DESDE FECHA DE FABRICACION
Plazo de Entrega (en horas) 24

Tabla Indicadora del Cédigo EAN

s it s | e | e
EAN 0878237011966 0878237011942 |0878237011942 N/A
Cantidad EAN Anterior N/A 5 5 N/A
Cantidad de unidad de Consumo 1 5 5 N/A
Simbolizacién Sl N| S N/A
Unidad de Pedido NO Sl Sl N/A
Tipo de Embalaje BLISTER CAJA CAJA N/A
Instrucciones de Manipulacién Lugar oscuro, fresco y seco| 8" e fresco | | ugar oscuro, fresco y seco N/A
Datos de Inicio de Disponibilidad 01/07/2011 01/07/2011 01/07/2011 N/A
Datos Fin de Disponibilidad N/D N/D N/D N/A
Peso 200 1380 1380 N/A
Unidad de Medida de Peso GR GR GR N/A
Anchura 235 370 370 N/A
Altura 355 250 250 N/A
Profundidad 45 255 255 N/A
Unidad de Medida de Longitud MM MM MM N/A




FICHA TECNICA OFICIAL DEL PRODUCTO

DATOS ESPECIFICOS DEL PRODUCTO (Oficiales, Informados por el Proveedor)

Cadigo del Producto del Cliente ‘
Denominacion General del Producto VeraFlo™ Pequeio
Identificacion de la Empresa
NIF B82763277
Punto operacional / EDI N/A
Fabricante / Distribuidor Autorizado KCl / KCI Clinic Spain, S.L.
Datos Especificos del Producto
Referencia del Fabricante ULTVFLO5SM
Referencia del Distribuidor ULTVFLO5SM
Marca comercial VeraFlo™ Pequefiio
Descripcidn Técnica KIT compuesto por espuma hidréfoba de poliuretano reticulado e interfase VeraT.R.A.C.™ para la instilacién de
soluciones tépicas y aplicacion de presidn negativa
Composicidon Kit de instilacién y granulacion VeraFlo™ compuesto por, espuma hidréfoba de poliuretano reticulado (E.R.P) e
Interfase VeraT.R.A.C.™.
Medidas 77 mm/didmetro, 17 mm/grosor, 230mm/longitud
Método de Esterilizacion |Rayos Gamma
Envasado Envases Unitarios (KIT), contenidos en Cajas de 5 Unidades.
Indicaciones de Uso El Sistema de Terapia de Presion Negativa para el tratamiento de heridas V.A.C.®Ulta™ estd indicado para

pacientes con heridas crénicas, agudas, traumaticas, subagudas, y con dehiscencia, quemaduras de espesor
parcial, ulceras (por ejemplo, diabéticas, por presidn o varicosas), colgajos e injertos.
Acreditaciones Directiva de productos sanitarios (93/42/CEE). 674 CE

(CE, Tipos de clase, documento/auto certificacién)

Temperatura Indicada de Almacenaje CONDICIONES NORMALES DE ALMACEN
Término de Caducidad del Producto 2 ANOS DESDE FECHA DE FABRICACION
Plazo de Entrega (en horas) 24

Tabla Indicadora del Cédigo EAN

s s i €505 4 el R e
EAN 0878237011935 0878237011911 0878237011911 N/A
Cantidad EAN Anterior N/A 5 5 N/A
Cantidad de unidad de Consumo 1 5 5 N/A
Simbolizacién Sl Sl Sl N/A
Unidad de Pedido NO Sl Sl N/A
Tipo de Embalaje BLISTER CAJA CAIA N/A
Instrucciones de Manipulacién Lugar oscuro, fresco y seco| &% °5°S"erc‘; frescoy || gar oscuro, fresco y seco N/A
Datos de Inicio de Disponibilidad 01/07/2011 01/07/2011 01/07/2011 N/A
Datos Fin de Disponibilidad N/D N/D N/D N/A
Peso 170 1250 1250 N/A
Unidad de Medida de Peso GR GR GR N/A
Anchura 235 370 370 N/A
Altura 355 250 250 N/A
Profundidad 45 255 255 N/A
Unidad de Medida de Longitud MM MM MM N/A




FICHA TECNICA OFICIAL DEL PRODUCTO

DATOS ESPECIFICOS DEL PRODUCTO (Oficiales, Informados por el Proveedor)

Cédigo del Producto del Cliente ‘
Denominacién General del Producto VeraFlo™ Cleanse
Identificacion de la Empresa

NIF B82763277

Punto operacional / EDI N/A

Fabricante / Distribuidor Autorizado KCl / KCI Clinic Spain, S.L.
Datos Especificos del Producto

Referencia del Fabricante ULTVCLO5MD

Referencia del Distribuidor ULTVCLO5MD

Marca comercial VeraFlo™ Cleanse
Descripcidn Técnica KIT compuesto por espuma hidréfoba tubular de poliuretano reticulado e Interfase VeraT.R.A.C.™ para la

instilacion de soluciones tdpicas y aplicacion de presidon negativa. 30mm de didmetro. 660mm de longitud.

Composicidon Espuma hidréfoba tubular de poliuretano reticulado e Interfase VeraT.R.A.C.™

Medidas 30 mm/didmetro, 660mm/longitud

Método de Esterilizacion |Rayos Gamma

Envasado Envases Unitarios (KIT), contenidos en Cajas de 5 Unidades.

Indicaciones de Uso El Sistema de Terapia de Presion Negativa para el tratamiento de heridas V.A.C.®Ulta™ esta indicado para

pacientes con heridas crénicas, agudas, traumaticas, subagudas, y con dehiscencia, quemaduras de espesor
parcial, ulceras (por ejemplo, diabéticas, por presidn o varicosas), colgajos e injertos.
Acreditaciones Directiva de productos sanitarios (93/42/CEE). 674 CE

(CE, Tipos de clase, documento/auto certificacién)

Temperatura Indicada de Almacenaje CONDICIONES NORMALES DE ALMACEN

Término de Caducidad del Producto 2 ANOS DESDE FECHA DE FABRICACION
Plazo de Entrega (en horas) 24
o
Tabla Indicadora del Cédigo EAN | A
e
Pl il it [ el IR = === if
EAN 0878237012284 0878237012291 0878237012291 N/A /
Cantidad EAN Anterior N/A 5 5 N/A
Cantidad de unidad de Consumo 1 5 5 N/A
Simbolizacién Sl N| S N/A
Unidad de Pedido NO Sl Sl N/A
Tipo de Embalaje BLISTER CAJA CAJA N/A
Instrucciones de Manipulacién Lugar oscuro, fresco y seco| 8" e frescoy | | ugar oscuro, fresco y seco N/A
Datos de Inicio de Disponibilidad 01/07/2011 01/07/2011 01/07/2011 N/A
Datos Fin de Disponibilidad N/D N/D N/D N/A
Peso 210 1780 1780 N/A
Unidad de Medida de Peso GR GR GR N/A
Anchura 235 255 255 N/A
Altura 355 250 250 N/A
Profundidad 45 370 370 N/A
Unidad de Medida de Longitud MM MM MM N/A




FICHA TECNICA OFICIAL DEL PRODUCTO

DATOS ESPECIFICOS DEL PRODUCTO (Oficiales, Informados por el Proveedor)

Cédigo del Producto del Cliente ‘
Denominacion General del Producto Veralink™ Cassette
Identificacion de la Empresa

NIF B82763277

Punto operacional / EDI N/A

Fabricante / Distribuidor Autorizado KCl / KCI Clinic Spain, S.L.
Datos Especificos del Producto

Referencia del Fabricante ULTLNKO500

Referencia del Distribuidor ULTLNKO500

Marca comercial VeralLink™Cassette

Descripcién Técnica

Composicién

Medidas

Método de Esterilizacion
Envasado

Indicaciones de Uso

Acreditaciones

Accesorio desechable que facilita la instilacion de soluciones medicamentosas. Permite conectar la unidad de
Terapia Ulta™ a la bolsa/botella con la solucién a instilar.

Plastico

cassette: 165 x 100 x 100 mm

rayos gamma

blister

El Sistema de Terapia de Presion Negativa para el tratamiento de heridas V.A.C.®Ulta™ estd indicado para
pacientes con heridas cronicas, agudas, traumaticas, subagudas, y con dehiscencia, quemaduras de espesor
parcial, ulceras (por ejemplo, diabéticas, por presion o varicosas), colgajos e injertos.

Directiva de productos sanitarios (93/42/CEE). 674 CE

(CE, Tipos de clase, documento/auto certificacion)

Temperatura Indicada de Almacenaje CONDICIONES NORMALES DE ALMACEN
Término de Caducidad del Producto 2 ANOS DESDE FECHA DE FABRICACION
Plazo de Entrega (en horas)

24

Tabla Indicadora del Cédigo EAN

Niveles de Jerarquia - Cédigo EAN l:":’:‘::’:: Unid::v“:::::a de Unidac\llzlvl‘i:aima de Ag'ru;')aci(:n
EAN 0878237012307 0878237012314 | 0878237012314 N/A
Cantidad EAN Anterior N/A 5 5 N/A
Cantidad de unidad de Consumo 1 5 5 N/A
Simbolizacién S| ] S| N/A
Unidad de Pedido NO 5] sl N/A
Tipo de Embalaje BLISTER CAJA CAJIA N/A
Instrucciones de Manipulacién Lugar oscuro, fresco y seco| U€%" °5°S:r; frescoy || igar oscuro, fresco y seco N/A
Datos de Inicio de Disponibilidad 01/07/2011 01/07/2011 01/07/2011 N/A
Datos Fin de Disponibilidad N/D N/D N/D N/A
Peso 215 1475 1475 N/A
Unidad de Medida de Peso GR GR GR N/A
Anchura 275 290 290 N/A
Altura 125 150 150 N/A
Profundidad 110 415 415 N/A
Unidad de Medida de Longitud MM MM MM N/A




FICHA TECNICA OFICIAL DEL PRODUCTO

DATOS ESPECIFICOS DEL PRODUCTO (Oficiales, Informados por el Proveedor)

Codigo del Producto del Cliente
Denominacion General del Producto
Identificacion de la Empresa

NIF

Punto operacional / EDI

Fabricante / Distribuidor Autorizado

Datos Especificos del Producto
Referencia del Fabricante
Referencia del Distribuidor
Marca comercial

VeraT.R.A.C Duo™

B82763277

N/A

KCl / KCI Clinic Spain, S.L.

ULTDUOO0500

ULTDUOO0500

VeraT.R.A.C Duo™ Tube Set, 5 pack

Descripcién Técnica

topicas y aplicacién de presion negativa. Tubo de 90cm de largo

KIT compuesto por 2 almohadillas de aplicacidn independiente, contribuye a mejorar la circulacién de los fluidos,
su uso esta recomendado en heridas alargadas o de amplica extensidn. Sistema para la instilacién de soluciones

Composicion

Medidas tubo 90 cm de largo; almohadillas 10 cm diametro

Método de Esterilizacion  |rayos gamma

Envasado blister

Indicaciones de Uso

El Sistema de Terapia de Presion Negativa para el tratamiento de heridas V.A.C.®Ulta™ esta indicado para
pacientes con heridas crénicas, agudas, traumaticas, subagudas, y con dehiscencia, quemaduras de espesor
parcial, Ulceras (por ejemplo, diabéticas, por presidn o varicosas), colgajos e injertos.

Acreditaciones

Directiva de productos sanitarios (93/42/CEE). 674 CE

(CE, Tipos de clase, documento/auto certificacion)

Temperatura Indicada de Almacenaje
Término de Caducidad del Producto
Plazo de Entrega (en horas)

Tabla Indicadora del Cédigo EAN

CONDICIONES NORMALES DE ALMACEN

2 ANOS DESDE FECHA DE FABRICACION

24

Niveles de Jerarquia - Cédigo EAN l::’;:i:udnf: Unid::v':l::;’:a de Unidai:::aima de A;::::;ﬁn
EAN 0878237012178 0878237012161 0878237012161 N/A
Cantidad EAN Anterior N/A 5 5 N/A
Cantidad de unidad de Consumo 1 5 5 N/A
Simbolizacién Sl Sl Sl N/A
Unidad de Pedido NO Sl Sl N/A
Tipo de Embalaje BLISTER CAJA CAJA N/A
Instrucciones de Manipulacién Lugar oscuro, frescoy seco| "B oseure frescoy | | igar oscuro, fresco y seco N/A
Datos de Inicio de Disponibilidad 01/07/2011 01/07/2011 01/07/2011 N/A
Datos Fin de Disponibilidad N/D N/D N/D N/A
Peso 85 615 615 N/A
Unidad de Medida de Peso GR GR GR N/A
Anchura 165 175 175 N/A
Altura 190 205 205 N/A
Profundidad 35 200 200 N/A
Unidad de Medida de Longitud MM MM MM N/A




FICHA TECNICA OFICIAL DEL PRODUCTO

DATOS ESPECIFICOS DEL PRODUCTO (Oficiales, Informados por el Proveedor)

Cddigo del Producto del Cliente
Denominacion General del Producto

Identificacion de la Empresa

Datos Especificos del Producto

Descripcion Técnica

Composicidn

Medidas

Método de Esterilizacion
Envasado

Indicaciones de Uso

Acreditaciones

(CE, Tipos de clase, documento/auto certificacion)

Temperatura Indicada de Almacenaje
Término de Caducidad del Producto
Plazo de Entrega (en horas)

Tabla Indicadora del Cédigo EAN

NIF

Punto operacional / EDI
Fabricante / Distribuidor Autorizado

Referencia del Fabricante
Referencia del Distribuidor
Marca comercial

Contenedor VeraFlo™

B82763277

N/A

KCl / KCI Clinic Spain, S.L.

M8275071/5.5

M8275071/5.5

Contenedor VeraFlo™ para Exudado 500 ml.

Contenedor para recogida de exudado; sistema VeraFlo™. Tubos conectores con sensores de 4

limenes, pinzas y conector hermético. Filtro de carbdn activo sin saco de hidrogel. Uso

simultdneo para la instilacién de soluciones de accidn t'ppica y aplicacion de terapia de presion
negativa para el tratamiento de heridas crénicas y agudas.

Componentes estériles de un solo uso que no contienen latex

19,6 x 11,4 x 5,5cm

Rayos Gamma

Envases Unitarios (KIT), contenidos en Cajas de 5 Unidades

El Sistema de Terapia de Presidon Negativa para el tratamiento de heridas V.A.C.®Ulta™ estd
indicado para pacientes con heridas crénicas, agudas, traumaticas, subagudas, y con dehiscencia,
quemaduras de espesor parcial, Ulceras (por ejemplo, diabéticas, por presion o varicosas),

colgajos e injertos.

Directiva de productos sanitarios (93/42/CEE). 674 CE

15-30¢C

24 meses

24

Unidad Minima de Unidad Minima de Agrupacion
Niveles de Jerarquia - Cdigo EAN Unidad de Consumo Envasado Venta Siguiente
EAN 878237000922 878237000908 878237000908 N/A
Cantidad EAN Anterior N/A 5 5 N/A
Cantidad de unidad de Consumo 1 5 5 N/A
Simbolizacién Sl Sl Sl N/A
Unidad de Pedido NO Sl Sl N/A
Tipo de Embalaje PAQUETE CAJA CAJA N/A
Instrucciones de Manipulacién Lugar oscuro, frescoy seco | - Lugar oscuro, frescoy seco | Lugar oscuro, frescoyy seco N/A
Datos de Inicio de Disponibilidad 01/01/2008 01/01/2008 01/01/2008 N/A
Datos Fin de Disponibilidad N/D N/D N/D N/A
Peso 233 1550 1550 N/A
Unidad de Medida de Peso GR GR GR N/A
Anchura 220 270 270 N/A
Altura 350 175 175 N/A
Profundidad 60 320 320 N/A
Unidad de Medida de Longitud MM MM MM N/A
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