2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 2220-133#0002

En nombre y representacion de la firma Suizo Argentina.SA , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 2220-133

Disposicion autorizante N° N°2020-7002 de fecha 15 septiembre 2020
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 2220-133#0001 (Modificacion)

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema de apdsitos para heridas, con presion negativa e instilacion.

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-926 apositos, para heridas con cavidades.

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): V.A.C.
Clase de Riesgo: I

Indicacidn/es autorizada/s: El Sistema de Terapia de Heridas por Presion Negativa

V.A.C.ULTA ™ es un sistema integrado de manejo de heridas que brinda la Terapia de Heridas
por Presion Negativa con una opcidén 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) al preparar el lecho de la herida para el cierre, reducir el edema, promover la formacion
y perfusién de tejido de granulacion y eliminar el exudado y material infeccioso. La opcién de
instilacidn esta indicada para pacientes que se beneficiarian del drenaje asistido por vacio y la
administracion controlada de solucién 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 esta indicada para
pacientes con heridas cronicas, agudas, traumaticas, subagudas y dehiscentes, quemaduras de
espesor parcial, ulceras (como diabetes, presion e insuficiencia venosa), colgajos e injertos.
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Modelos: *V.A.C.ULTA unidad de terapia: ULTDEV01/US, CAPULTDEV01/US

» Caja de 500ml (con gel) para el sistema de terapia V.A.C.ULTA: M8275063/5, M8275063/10
» Caja de 500ml (sin gel) para el sistema de terapia V.A.C.ULTA: M8275071/5, M8275071/10
+ Caja de 1000ml (con gel) para el sistema de terapia V.A.C.ULTA: M8275093/5

* V.A.C. VeraFlo sistema de ap0dsitos — grande: ULTVFLO5LG

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

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

* V.A.C. VeraLink cartucho: ULTLNKO0500

* V.A.C. VeraT.R.A.C. Duo conjunto de tubos: ULTDUOQ0500

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

* V.A.C. VeraFlo Cleanse Choice sistema de apésitos-medio: ULTVCCO05MD

* V.A.C. VeraFlo Cleanse Choice sistema de ap0sitos - grande: ULTVCCO5LG

Periodo de vida util: ULTDEV01/US, CAPULTDEVO01/US : N/A
Cajas de 500 y de 1000 ml :2 anos

Apésitos VERAFLO : 2 afios

ULTDUOO0500 (Set tubos) y ULTLNKO0500 (Set de

Cartucho): 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: ULTDEV01/US, CAPULTDEV01/US: por unidad
M8275063/5, M8275071/5, M8275093/5: 1 Kit estéril ,

caja conteniendo 5 kits.

M8275063/10, M8275071/10: 1 Kit estéril , caja

conteniendo 10 Kits.

Apdsitos VERAFLO : 1 kit estéril

ULTDUOO500 (Set tubos) y ULTLNKO0500 (Set de

Cartucho) :1 kit estéril

Método de esterilizacion: Por Rayos Gamma.

Nombre del fabricante: 1. KCI USA, INC

2. KCI Manufacturing

3. Venusa de Mexico S. de R.L. de C.V. (a Lake Region Medical company)
4. AvailMed S.A. de C.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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El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Suizo Argentina.SA bajo
el numero PM 2220-133 siendo su nueva vigencia hasta el 15 septiembre 2030

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 18.08.2026 09:52:27

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 08 agosto 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 69877

T?a‘//rlmaga por Expediente N°: 1-0047-31 10-00%96@5-8

> | 72

anMaAt anmat
FAUR Mariana Debora ARGUESO Teresita Mariel
CUIL 27253174175 CUIL 27176367453
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