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VISTO e} Expediente N© 1-47-0000-12092-13-0 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones BAXTER ARGENTINA S.A.

se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Te¢

Médica

solicita

nologia

Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de prfductos

médicos se encuentran contempladas por fa Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico n
por Disposicién ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementaria

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion N

acional

Uy

acional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y e

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

contro!

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los D

N° 1490/92, N° 1886/14 y N° 1368/15,

Por elic;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

3

ecretos

DE

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos_, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)} del producto

médico

marca BAXTER, nombre descriptivo Sistema de Dialisis Peritoneal Automatizada y

nombre técnico Unidades de Didlisis Peritoneal, de acuerdo con lo solicitado por

BAXTER ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristic
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

0s que

RPPTM,

ARTICULO 20.- Autorizase los textos de los proyectos de rdtulojs y de

instrucciones de uso que obran a fojas 1066 y 992 a 1065 respectivament

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera fi

e.

gurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-770-31, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-0000-12092-13-0

DISPOSICION No & 1 [] 4 1 3

Dr. LEONAR
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabrfcado por Baxter Healthcare SA, Sucursal Singapur

2 Woodlands Industrial Park D, Street 2, Singapore 737778, Singapur y/o

Baxter Healthcare SA _
Thurgauerstrasse 130. 8152 Glattpark/Opfikon, Direccion Postal: 8010, Zurich, Suiza
Importado por Baxter Argentina S.A. .

Av. Olivos 4140, (B1667AUT) Tortuguitas, Prov. de Buenos Aires

Baxter

HomeChoice Pro®

Modelo

Sistema de Dialisis Peritoneal Automatizada
CONTENIDO: 1 sistema.

Conservar a Temperatura entre -32° y 54 °Cy Humedad entre 10y 95 %.
Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Farmacéutica Carla Di Verniero, M.N. 18.970

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-770-31

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

SISTEMA DE DPA HOMECHOICE PRO
Cicladora de DPA HomeChoice Pro

—

. Calentador

. Botén del calentador
{sensor)

. Topes para las bolsas

. Odlusor (puerta posterior)
. Puerta

. Manilla o manivela

. Panel de’f:ontrol

o8]

3
4
5
6
7

Farm. Paola V. Veinscheibaum
M.N. 11735 - M,P 20258
Co-Directora Técnica . Apoderada Legal
Especialista en Asuntos Reguiatorios

Baxter Argentina S.A.




Panel de control del sistema de DPA HomeChoice Pro

/) L

! — 2. Boton GO {verde)
o0 o 6 3. Botdn STOP (rojo)
! ) 4. Botén INTRO {(azul}
5. Botones FLECHA
\ \ ‘ ARRIBA y FLECHA
\\ \\ ABAJO
3 4 5

1. Interruptor de ENCENDIDO
y APAGADO

2. Puerto de conexion del
cable de alimentaciéon

3. Ndmero de serie

4. Puertos de senvicio
{para uso exclusivo del

personal de servicio
técnico de Baxter)

5. Cable de alimentacion

Set desechable
Los set desechables tienen uno de estos dos tipos de conexiones siguientes:

- Conectores Luer
- Conectores de pincho

En funcidn de su ubicacién geogréfica, los equipos desechables siguientes estan disponibles con
uno u otro tipo de conexion:

- Set desechable para DPA con cassette (4 vias)
- Set desechable para DPA con cassette (8 vias)

- Set desechable UV Flash para DPA con cassette
Farm. Paola V. Veinschelbaum
M.N. 11735 . M.P 20258
Co-Directora Técnica - Anoderada tegal
Especialista en Asunios Reguiatonos
t Baxter Argentina S.A.
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- Set desechable para DPA integral
- Set desechable para DPA con cassette de bajo volumen de recirculacion

Su Hospital se ocupa de determinar el tipo de set desechable que debe utilizar. Las
instrucciones detalladas en esta guia son aplicables a todos los equipos desechables que hayan
sido aprobados para su uso con los Sistemas de DPA HomeChoice Pro.

Set desechable
La figura corresponde a un equipo de cuatro vias

1. Organizador;
(2. Puerto para la toma)

 [de muesiras de efluente
(3__Cassette)
{4. Lineas)

Lineas y conectores
La figura corresponde a un equipo de cuatro vias

(1. Linea def paciente;

(2. Linea final (pinza azul)}

3. Lineas de suministro;
{pinzas blancas),

(4. Linea del calentador,
{(pinza roja),

(5. Linea de drenaje)

USO PREVISTO

El sistema de dialisis peritoneal automatizada (bPA) HoreChoice Pro de Baxter ha sido disefiado
para proporcionar contral automético durante los intercambios de solucién de dialisis incluidos en el
tratamiento de pacientes renales pediatricos y adultos sometidos a didlisis peritoneal.

Introduccidn a la dialisis peritoneal (DP)

lisis peritoneal elimina
a controlar la presion

La didlisis peritoneal es un procedimiento que limpia y filtra la sangre. La dia
del organismo los residuos no deseados y el exceso de liquido, contrib e

_Paola V. Veinschetbaum
Fmml\J'l.N. 11735 - M.P 20258
Co-Directora Técnica - Apoderada ngal

Especialista en Asuntos Regutatorios

Baxtar Argentina S.A.
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arterial y mantiene el equilibrio quimico idoneo de elementos como el potasio, el sodio y
bicarbonato.

Este proceso de depuracidon de la sangre emplea la membrana peritonea! del propio organismg
como filtro.

1. Cavidad peritoneal
2. Catéter
3. Membrana peritoneal

Dialisis peritoneal automatizada (DPA)

Todas las técnicas de dialisis peritoneal que emplean una cicladora para realizar los intercambios se
engloban en el grupo de técnicas de didlisis peritoneal automatizada (DPA).

Los intercambios de la DPA con frecuencia se denominan ciclos. Cada ciclo consta de tres fases:
+ Fase de infusién

+ Fase de permanencia

- Fase de drenaje

Los diversos pardmetros de tratamiento, tales como el volumen de solucién que se infundira en la
cavidad peritoneal y el tiempo durante el cual la solucién permanecera en la cavidad peritoneal, se
programan en la cicladora. Una vez configurados todos los parametros, la cicladora realiza el
tratamiento de forma automdtica. En la DPA, los parametros de tratamiento pueden modificarse
para satisfacer las necesidades especificas de cada paciente.

Existen cuatro tipos de terapia de DPA:

- Didlisis peritoneal continua ciclica/dialisis peritoneal intermitente (DPCC/DPI)
« Dialisis peritoneal tidal (DPT)

- Didlisis peritoneal OptiChoice (OptiChoice)

- Didlisis peritoneal OptiChoice tidal (OptiChoice Tidal)

ADVERTENCIAS
LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR ESTA CICLADO

Farm. Paola V. Veinsc
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Advertencias relacionadas con el tratamiento

Utilice una técnica aséptica con el fin de reducir la probabilidad de infeccién en las situaciones
siguientes:

» Cuando se conecte a la cicladora
- Cuando se desconecte de la cicladora
- Siempre que manipule las lineas de liquidos y las bolsas de solucién

La contaminacion de cualquier parte del circuito de fiquidos puede derivar en peritonitis, lesiones
graves al paciente o la muerte. La peritonitis es la inflamacién de la membrana peritoneal, causada
normalmente por una infeccion.

El cuidador debe adoptar medidas de precaucion universales durante la manipulacion de la solucion
de didlisis efluente y del material desechable contaminado. En caso de no adoptar las medidas de
precaucién universales necesarias, es posible que el cuidador se infecte o sufra alguna lesion.

Toda terapia que emplee este sistema debe prescribirse y administrarse bajo la responsabilidad de
un nefrélogo familiarizado con e informado sobre la didlisis peritoneal. El uso inadecuado del
sistema puede causar lesiones graves al paciente e incluso la muerte.

No modifique los pardmetros de la terapia a menos que asi se lo indique el nefrélogo o el servicio
de enfermerfa de nefrologia. La configuracion de parametros incorrectos puede causar sintomas y,
signos de uremia, incluida la sobrecarga de liquidos.

Esto puede derivar en lesiones graves e incluso la muerte.
Péngase en contacto con su Hospital si:

» No ha completado el tratamiento o ha omitido un tratamiento
- Ha realizado un bypass-salto de la Gltima infusién prescrita

- Ha realizado un bypass-salto de una o varias fases de drenaje durante el transcurso del
tratamiento

- Se diera alguna de las situaciones de las que le hayan informado en su Hospital

Un nimerc elevado de tratamientos incompletos u omitidos puede reducir el -tiempo de
permanencia o de terapia. Esto puede provocar uremia

Tras el cebado, no se conecte a la linea de paciente a menos que se haya asegurado antes de que
el nivel de liquido llega o casi llega al conector situado en el extremo de la linea del paciente del
equipo desechable. La conexién en presencia de aire causara la administracién de aire esteril
durante la primera infusién en caso de que no haya realizado un drenaje inicial. El aire introducido
en la cavidad peritoneal puede causar dolor escapular y/o abdominal y puede derivar en lesiones
graves.

Algunas situaciones que pueden causar el drenaje insuficiente del catéter son:
- Estrefiimiento
« Depdsito de fibrina

. Obstruccién de la luz de! catéter o de los orificios de drenaje debida a depdsitos de fibrina,
coagulos sanguineos o intestinos

- Acodamiento del catéter
- Desplazamiento del catéter a la parte superior de la cavidad peritoneal
Pdngase en contacto con su Hospital si experimenta un drenaje insuficiente.

-

. Paola V. Veinschelbaum
FarmM.N. 11735 - M.P 2025t
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El sistema de DPA HomeChoice Pro no tiene como fin sustituir en ninglin caso la monitorizacion
estado del paciente por personal debidamente cualificado y formado.

Tratamiento: sobreinfusién / VIPA
SINTOMAS DEL AUMENTO DEL VOLUMEN INTRAPERITONEAL (VIPA)

La sobreinfusién o el drenaje insuficiente pueden desembocar en un exceso de liquido en el
abdomen; esta situacion también se denomina aumento del volumen intraperitoneal (VIPA). Este
aumento del volumen intraperitoneal es un riesgo inherente a la didlisis peritoneal. Aunque puede
suceder que algunos pacientes no manifiesten sintomas, los sintomas mas frecuentes son:

- Sensacion de estomago lleno o hinchado
- Dolor o malestar abdominal

- Abdomen distendido o tirante

+ Vémito o regurgitacion

- Dificultad de deglucion

- Inflamacién localizada alrededor del sitio de salida del catéter de didlisis peritoneal (PD), el
ombligo, la region inguinal o la region genital

- Fuga de liquido desde el lugar de salida del catéter de PD

« Dificultad respiratoria

- En el caso de pacientes pediatricos, “sensacion rara” en el abdomen referida por el nifio
« En el caso de pacientes pediatricos, llanto del nifio

- Aumento inesperado de la presion arterial

El VIPA podria causar sensacion de malestar abdominal, lesiones graves o la muerte.

NOTA: se deben tomar precauciones adicionales para controlar los sintomas de VIPA en aquellosI
pacientes que no pueden comunicar informacién esencial al cuidador durante el tratamiento, tales
como nifios pequerios o lactantes.

CAUSAS DEL VIPA
El VIPA puede deberse a una o varias de las razones enumeradas a continuacion.

En el caso de los pacientes cuyos volimenes de infusion sean inferiores a 1.000 ml, el hecho de no
utilizar la modalidad de infusion volumen peguefio puede causar VIPA.

Normalmente, el peso de estos pacientes es inferior a 20 kg (44 Ib), El limite de UF negativa no
debe establecerse por encima del 50 % vy el porcentaje de volumen minimo de drenaje no debe
establecerse por debajo del 85 % (los valores predeterminados).

La configuracién de la alarma de drenaje inicial en un valor demasiado bajo puede causar VIPA. El
sistema puede avanzar hasta la primera infusion antes de que el drenaje haya concluido si:

- Tras la Gltima terapia, retuvo un volumen superior al volumen normal de la ultima infusion
+ No ha realizado un drenaje manual
» Se produce una situacion de flujo lento antes de que el drenaje haya concluido

Si el parametro Alarma de drenaje inicial se ha configurado en un valor demasiado bajo, aumentelo
temporalmente o realice un drenaje manual para asegurarse de que el drerfaje inicial se completa
debidamente.

Farm. Paola V. Veinschelba
M.N. 11735 - M.P 20258
Co-Directora Técnica - Apoderada
Especialista en Asuntos Reguiato
Baxter Argentina S.A.
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La configuracion del porcentaje de volumen de drenaje minimo en un valor demasiado bajo puede
causar VIPA. Esto se debe a que los ciclos de drenaje pueden finalizar de forma prematura.

La configuracion del volumen de infusion diumo, el volumen de infusidn nocturno y el volumen de
dltima infusion en valores demasiado altos puede causar VIPA. Esto se debe a que, si el volumen
no es el adecuado a su peso corporal, es posible que se dé una situacion de sobreinfusién.

En el caso de las terapias tidales, la configuracion del volumen de UF total en un valor demasiado
bajo puede causar VIPA. Esto se debe a que se puede producir la acumulacién gradual de volumen
de UF durante la terapia.

La configuracion del dltimo drenaje manual en NO o del objetivo UF del dltimo drenaje manual en
un valor demasiado bajo puede causar VIPA. Esto puede ocasionar que el ultimo drenaje no se
complete.

Pulsar O y O (para reducir el ruido) durante ciclos sucesivos de permanencia tidal puede)
causar VIPA. Esta accion puede reducir la precisidn volumétrica del dispositivo durante el
transcurso del tratamiento.

Tras un fallo de alimentacidon durante la fase de cebado, pulsar el boton O para iniciar la terapia
sin haber cerrado antes todas las pinzas puede causar VIPA. Esta accidn puede causar la circulacion
libre de liquido de una bolsa a otra y/o al paciente durante el tiempo en que aparece el mensaje
CARGA DEL CASSETTE.

Durante una situacion de alarma o error del sistema, abrir la puerta sin haber cerrado antes todas
las pinzas puede causar VIPA. Esta accidn puede causar la circulacidn libre de liquido de una bolsa
a otra y/o al paciente.

La conexion del paciente al equipo de transferencia antes de que aparezca en la pantaila el
mensaje CONECTESE puede causar VIPA. Esta accion puede causar la infusion del aire en la
cavidad peritoneal, lo que puede provocar VIPA si la cavidad peritoneal contenia Ilqwdo antes del
drenaje inicial.

Al comienzo de la primera infusién, abrir la pinza de la linea del paciente después de que aparezca
en la pantalla la alarma REVISE LINEA PACIENT o REVISE SU POSICION vy sin haber iniciado antes
un drenaje manual puede causar VIPA. Esta accion puede causar la infusion del aire en la cavidad
peritoneal, lo que puede provocar VIPA si la cavidad peritoneal contenia liquido antes del drenaje
inicial.

Pulsar O al final de la terapia, antes de haber cerrado todas las pinzas al mostrarse en la pantalla
" el mensaje CIERRE CLAMPS (TODOS), puede causar VIPA. Esta accidn puede causar la circulacion
libre de liquido de una bolsa a otra y/o al paciente.

Al final de la terapia, abrir la puerta antes de haber cerrado todas las pinzas puede causar VIPA.
Esta accién puede causar la circulacion libre de liquido de una bolsa a otra y/o al paciente.

La omision de cualquier fase de drenaje, Incluidos el drenaje inicial, el drenaje diurno y el drenaje
nocturno, puede causar VIPA. Esto puede producir que el sistema administre una infusion completa
ademas de liquido que pudiera quedar en la cavidad peritoneal.

La omisién de las alarmas DRENAJE INCOMPLETOQ, UF BAJA y BAJO VOLUMEN DRENAJE puede
causar VIPA. Esto puede producir que el sistema administre una infusion completa ademas de
liquido que pudiera quedar en la cavidad peritoneal.

La omision de las alarmas AVISO: UF NEGATIVA puede causar VIPA. Esto puede producir que ell

. .. R s . . s i .
sistema administre una infusion parcial ademas de liquido que pudiera quedar en la cavidad
peritoneal

Farm. Paola V. Veinschelt
M.N. 11735 - M.P 20258
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La interrupcion u omision de un drenaje manual realizado durante la infusidn puede causar VIPA.
En esta situacion, el sistema puede administrar una infusion completa, que se sumaria al liquida
gue pudiera quedar en la cavidad peritoneal como resultado de una de las posibles causas de VIPA
mencionadas antericrmente.

El drenaje insuficiente del catéter puede producir un drenaje incompleto de la solucién de dialisis v
del ultrafiltrado contenidos en la cavidad peritoneal, lo que a su vez puede causar VIPA. Algunas
situaciones que pueden causar el drenaje insuficiente del catéter son:

- Estrefiimiento

- Depésito de fibrina

- Acodamiento del catéter

- Desplazamiento del catéter a la parte superior de la cavidad peritoneal

Qué hacer en caso de sospechar que se ha producido VIPA
En caso de sospechar que se ha producido VIPA, proceda del modo descrito a continuacion:

1. Pulse O inmediatamente y, a continuacion, pulse ; e inicie un drenaje manual.

El procedimiento de drenaje manual se describe a continuacion. Consulte’ £n caso de sobreinfusion
en la seccion en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

2. Una vez que se haya drenado todo el liquido del abdomen, péngase en contacto con su Hospital.

3. Péngase inmediatamente en contacto con su Hospital si siente CUALQUIERA de las dolencias o
sintomas del VIPA, descritos anteriormente (aunque esto no signifique que sean los Unicos).

Concordancia en género con sintomas.

4, En caso de necesitar asistencia para realizar [os pasos descritos anteriormente, pongase en
contacto con su Hospital o con el servicio de asistencia técnica de Baxter.

Si no logra contactar con su Hospital, el nefrélogo de guardia o el servicio de asistencia técnica de
Baxter, y usted (o el paciente en caso de que sea usted el cuidador) manifiesta sintomas de VIPA,
llame inmediatamente al nimero de emergencias de su pais 0 acuda al servicio de urgencias del
hospital mas cercano.

Procedimiento de Drenaje Manual

arm. Paola V che
M.N. 11735 - M.P 2025¢

Co-Directora Técnica - Apoderada
Especialista en Asuntos Requialg

Baxter Argentina S.A.

 Velnschelbaum

gyl
oS




1049

LO QUE LO QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER
2 La pantalla refleja la fase de infusién actual.
INFUSION 3 DE & ({La fase que se muestra aqui es un ejemplo).
Pulse O DETENIDA EN INFUSION
Pulse \/ INFUNDIENDO: m
puise \/ UF TOTAL: ML
Puise \/ BYPASS-SALTO
Pulse \/ CAMBIO PROGRAMACION
Puise \/ AJUSTAR PARAMETROS
Puise \/ DRENAJE MANUAL
) En la pantalla s& indica el volumen de drenaje.
Pulse @ DRENANDO: ML} | sistema contintia drenando hasta que deja
de detectar fiujo.
Este boton le devuelve a la terapia. Si el drenaje
Pulse manual se interrumpe durante la infusion,

reinicie el drenaje manual.

Material: advertencias generales

Con este sistema, utilice exclusivamente accesorios, soluciones, equipos desechables y demas
materiales necesarios de Baxter. Baxter no puede garantizar el funcionamiento seguro y correcto de
productos de dialisis de otros fabricantes utilizados conjuntamente con productos de Baxter.

Aseglrese de adoptar las medidas oportunas para disponer del material necesario para completar
todos los tratamientos que le haya prescrito su Hospital:

- Solicitar el material con tiempo suficiente.
- Disponer de material adicional.
- Disponer del material necesario para un intercambio manual.

- En caso de que la cicladora no pueda iniciar o completar el tratamiento, 0 de no disponer del
material para DPA necesario, realice un intercambio manual segdn las instrucciones de su Hospital.

Un ndmere elevado de tratamientos incompletos u omitidos puede reducir el tiempo de
permanencia o de terapia. Esto puede provocar uremia.

Material: soluciones
ADVERTENCIAS RELACIONADAS CON LAS SOLUCIONES

La adicién de medicamentos a la solucion debe ajustarse estrictamente a la prescripcion médica
correspondiente. En caso de no seguir escrupulosamente las instrucCiones proporcionadas, es
posible que se produzca contaminacion. La adicion de una dosis de miedicamento incorrecta puede
causar un empeoramiento del estado del paciente.

-~

Farm. Paola V. Veinschelbaum
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Co-Directora Técnica - Apoderada Lagal
Especialista en Aduntos Regulatonos
Baxter Argentina S.A.




10443

Los pasos descritos a continuacion corresponden a una terapia de DPCC/DPI tomada comg
ejemplo. Los pasos para la confirmacion de terapias de OptiChoice/DPI, Tidal y OptiChoice Tida
son los mismos. La pantalla mostrard Unicamente los parametros madificados.

NOTA: si, en cualquier momento, considera que un elemento no es correcto, pulse @ .

A continuacién, la pantalia muestra el mensaje PROGRAMA RECHAZADQ. En tal caso, antes de
iniciar un tratamiento, debe comunicar esta circunstancia a su Hospital y verificar los parametros

terapéuticos manualmente. Pulse@ para avanzar hasta PULSE GO PARA COMENZ.

Confirmacion de una nueva tarjeta Pro
(ejemplo de terapia de CCPD/IPD)

LO QUE DEBE HACER LO QUE VE

CONFIRME TARJETA

Pulse {su nombre)

Pufse {su n® de identificacién)

Puise CONFIRME NUEVO PROGR
Pulse @ TERAPIA: 6cpnnpo
Pulse @ VOL. TOTAL: ML
Pulse @ TIEMPO TRATAM: HH:MM
Pulse @ VOL INFU: ML

NOTA: el volumen de infusion, expresado en mitilitros {m})
no puede ser superior al valor refisjado en la Tabla 14-7
en la pagina 14.12 para un peso detemminado. Péngase
en contacto con su Hospital para reducir el volumen de
infusion en caso de que éste sea superior al volumen
indicado en la tabla.

Pulse @ ULT.INFUSION: ML
Pulse @ (Este paso se omite si el volumen de la ultima 19'_—!9??‘5 ___________ j
infusién es cero [0}
Pulse VOL.MINIMO DREN: %
&S L
Pulse @ (Estos tres pasos se muestran Unicamente | MODO: VOLUM. PEQUENO |

en la medalidad de infusion Volumen pequefio)
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Pulse @ i EI—M_I'ITE_ UF NEG: %
Pulse @ {LIMITE UF POS:  NO |
Pulse @ POR FAVOR ESPERE . ..
A continuacion, el sistema realiza los calculos correspondientes CIcLOS: -

y muestra: :

TIEMPO PERMANEN: HH:MM

PROGRAMA ACEPTADO

NOTA: si el sistema no acepta la prescripcion almacenada en la tarjeta Pro, la pantalla muestra el
mensaje PROGRAMA NO VALIDO en lugar del mensaje PROGRAMA ACEPTADO.

El Sistema de DPA HomeChoice Pro incorpora funciones adicionales para la reduccion del riesgo de
VIPA; estas funciones pueden rechazar prescripciones hasta ese momento validas programadas en
la tarjeta Pro. Si esto ocurre, pongase en contacto con su Hospital para programar manualmente fa
terapia adecuada y actualizar la prescripcion en la tarjeta Pro.

Una vez que el Sistema de DPA HomeChoice Pro haya conflrmado, aceptado y guardado toda la
informacion, ef mensaje PULSE GO PARA COMENZ aparece en la pantalla. Este mensaje indica que
el sistema estd preparado para el inicio de la terapia. Consulte la Seccidn Instrucciones de
funcionamiento. inicio de la terapia.

NOTA: la tarjeta Pro debe permanecer en el interior del Sistema de DPA HomeChoice Pro hasta la
siguiente cita en su Hospital. Si realiza cambios en la programacién del sistema de forma manual
después de haber confirmado el programa almacenado en la tarjeta Pro, dichos cambios no se
guardaran en la tarjeta Pro hasta la reprogramacion de ésta en su Hospital.

Rechazo de la tarjeta Pro en la version de software 10.4

La versién de software 10.4 se ha perfeccionado con funciones adicionales para la reduccién de la
probabilidad de VIPA Algunas de estas funciones restringen el intervalo programable permitido
anteriormente por el Sistema de DPA HomeChoice Pro.

Si una tarjeta Pro se programa con una configuracion de terapia gue el Sistema de DPA

HomeChoice Pro no permite programar, en la pantalla se muestra el mensaje PROGRAMA NO
VALIDO v el sistema rechaza la tarjeta.

Aunque es p05|ble que la aplicacién de software clinico del Hospital admita los parametros
siguientes, la version de software 10.4 del Slstema de DPA HomeChoice Prolos rechazara:

«UF total tidal establecida en cero {0).
-El valor inferior permitido en la version de software 10.4 es 10 ml.
-Porcentaje de volumen tidal establecido entre 5 y 35 %. |
-El valor inferior permitido en la versidn de software 10.4 es 40 %.

Si el sistema rechaza la tarjeta Pro por uno de los motivos |nd|cados anteriormente, devuelva la
tarjeta Pro at Hospital para que alli la reprogramen con la apllcacmn de software clinico. Si lo
prefiere, también es posible programar manualmente una tera 5 valida en la j az del usuario
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del Sistema de DPA HomeChoice Pro, utilizando en esta ocasion valores dentro del intervalo
permitido por la version de software 10.4.

Devolucidn de la tarjeta Pro a su Hospital

Normalmente, se le pedira que lleve consigo la tarjeta Pro cada vez que acuda a su Hospital 0 a
una cita con el médico.

Para extraer la tarjeta Pro:

1. APAGUE el sistema.

2. Deslice la tarjeta Pro fuera del sistema con suavidad. No doble la tarjeta Pro.
3. Guarde la tarjeta Pro en su funda.

Es importante evitar que la tarjeta Pro se doble durante el transporte.

Campos de introduccion de datos del sistema HomeChoice Pro

El Sistema de DPA HomeChoice Pro registra la informacion de la que debe disponer el nefrologo o
el servicio de enfermerfa, por ejemplo, ! peso del paciente, la presidn arterial y los intercambios
diurnos o manuales. El sistema muestra mensajes diarios solicitandole que introduzca estos datos.

Para introducir datos en el sistema, se utilizan tres botones: INTRO , FLECHA ARRIBA £ ¥

FLECHA ABAJO V. El men( para la introduccién de datos aparece en la pantalla tras encender
el sistema.

Pasos basicos de la introduccidn de datos

A continuacion se describen los pasos basicos para introducir datos en los campos de Introduccion
de datos.

1. Pulse @ cuando aparezca en la pantalla el primero de los campos de introduccion de datos.

El valor cero (Q) se sustituye por el valor del dia anterior. Los digitos parpadean en la pantalla.

2. Pulse &N ¥ A4 para ajustar el valor que parpadea.

3. Pulse @para guardar el nuevo valor. Los digitos dejan de parpadear.

4, Pulse V' para que la pantalla muestre el siguiente campo de introduccién de datos.
5. Repita este procedimiento en cada campo de introduccion de datos.

6. Pulse O cuando haya terminado de introducir datos o para salir del ment para la introduccion
de datos.

Aparece el mensaje PULSE GO PARA COMENZ. La informacién introducida se almacena en la tarjeta
Pro junto con los datos del siguiente tratamiento.

NOTA: para volver a los campos de introduccion de datos del Sistema de DPA HomeChoice Pro, es
preciso APAGAR el sistema y ENCENDERLO de nuevo antes del inicio de la terapia.

Definicion de los campos de introduccion de datos
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NOTA: el sistema muestra al usuario Unicamente los campos de introduccion de datos que haya

seleccionado su Hospital.

Campos de introduccion de datos

CAMPO DEFINICION

Peso

El peso diario del paciente, expresado en kg y redondeado a la décima
mas cercand.

Presion arterial

Los valores sistélico y diastélico {mmHg) de la presitn arterial diaria
del paciente.

Bolsa noche 1

Se trata de la concentracion de la bolsa de solucion principal colocada
en la bandeja del calentador. Las concentraciones disponibles son:
3,86 %, 2,27 %, 1,36 %, NUTRI (Nutrineal} y EXTRA (Extraneal).

Bolsa noche 2

El sequndo campo de concentracién noctuma corresponde a las
soluciones distinas a la solucion de la bolsa del calentador.

Ultima bolsa

En este campo debe introducir !a concentracién de la Glitima bolsa
de solucidn, que puede diferir de la concentracién de las demas
bolsas de solucidn.

Campos de introduccién de datos relativos a los intercambios diurnos manuales

CAMPO

# intercambios dia

DEF!NIC%ON

Se trata del nimero de intercambios diumos de DPAC realizados
manualmente con la ayuda de una Doblebolsa (TwinBag). St en ese dia
en concreto no se han realizado intercambios manuales, debe introducir
el valor 0 (cero).

Los siguientes datos deben intreducirse repetidamente para cada intercambio manual realizado.
La n camresponde a un numero del 1 al 5, que indica que los datos introducidos coresponden
al 18", 29, etc. intercambio manual.

Hora interc. n

Se trata de la hora del dia (en el formato AM/PM) a la que se realizo
al intercambio manual n.

Drenaje n dia

Se trata del volumen de solucién drenado del paciente durante el intercambio
manual n. Es preciso determinar este volumen e introducirio en mifilitros ().

Infus. n dia

Se trata del volumen de infusién del intercambio manual n, expresado
en mililitros {m1).

Bolsade dian

Se trata de la concentracion de la solucion del intercambio manual n.

Lista de los campos de introduccion de datos del sistema HomeChoice Pro

La tarjeta Pro, programada en su Hospital, indica al Sistema de DPA HomeChoice Pro cuéles de los

campaos de introduccién de datos enumerados a continuacion debe mostrar.

NOTA: e! sistema muestra al usuario Unicamente los campos de introduccién de datos que haya

seleccionado el médico.

=t
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Gﬁfaéit?

LO QUE DEBE BACER LO QUE VE

PESO: KG
Pulse /' TENSION ART:

puise \/ BOLSA NOCHE 1:

puise \/ BOLSA NOCHE 2:

Puse \/ '  [oLTimA BoLsA:

Para los intercambios diurnos manuales:

puise \/ # INTERCAMBIOS DIA:
puise \/ HORA INTERC. n:  HH:MM
Puise \/ DRENAJE n DIA: ML
puse 7 INFUS. n DIA: ML
Puise \J/ BOLSA DE DiA n:

Donde n = 1-5, en funcién del numero de intercambios diurnos manuales realizados y de la posicion
que ocupe el intercambio cuyos datos se estan introduciendo.

Pulse una vez que haya introducido todos los datos PULSE GO PARA COMENZ

Para obtener informacién adiciona! acerca de la introduccién de datos, consulte Pasos bdsicos de /a
introduccion de datos.

Uso de la opcién del modem

Ademés de la nueva tarjeta Pro, el Sistema de DPA HomeChoice Pro también puede transmitir la
informacién de la terapia a través de una linea telefdnica mediante el uso de un médem. Si su
Hospital decide utilizar esta opcion, le suministraran un médem para que lo instale en el Sistema de
DPA HomeChoice Pro. El proceso de instalacidn es rapido y sencillo.

Instalacion del médem

Ademaés de la nueva tarjeta Pro, el Sistema de DPA HomeChoice Pro también puede transmitir la
informacion de la terapia a través de una linea telefdnica mediante el uso de un médem. Lea las
instrucciones proporcionadas con el médem para conocer el funcionamiento de este dispositivo

NOTA: e mddem debe cumplir los requisitos establecidos en la n/on4na UL 1950 o IEC 60950,
asimismo, debe disponer del marcado CE, de acuerdo a los requisitds de la Directiva 2006/95/CE,
conocida como Directiva de baja tensidn.

NOTA: el médem debe colocarse a una distancia minima def paciente de 1,5 metr
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1. Adaptador de alimentacion
2. Cable de datos
3. Modem

4. Linea telefdnica con doble conector
para toma de teléfona mural

NOTA: en funcién de su ubicacién geografica, las conexiones de alimentacion y de linea telefonica

pueden diferir de las representadas en estas figuras.

3. Desconectar Ia linea telefonica 3 4. Conectar ambas lineas

Conecte €] cable de datos al puerto J2.

Desconecte la linea telefénica de la ioma
mural. Inserte el conector doble en la
toma mural.

Conecte la linea telefonica y la linea del
madem al conector dable.
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Enchufe el adaptador de alimentacion del ENCIENDA el modem.
modem a [a toma de corriente mural.

Instrucciones de funcionamiento: Programacién manual
Acerca de los parametros del sistema

El médico, ademas de prescribirle una terapia, también le facilita la correspondiente configuracién
del sistema. Si lo desea, puede consultar la configuracién de los diversos parédmetros de
tratamiento, asi como otros parametros del sistema. Aunque probablemente no tenga necesidad de
modificar ningun parametro del sistema, si puede ocurrir que tenga que comunicar el valor de estos
parametros a su Hospital en alguna ocasion futura.

Su Hospital determina si puede o no modificar los parametros de la terapia. En caso de que no Ie'
permitan modificarlos, la pantalla muestra el mensaje REVISAR PROGRAMA, en lugar del mensaje
CAMBIO PROGRAMACION.

Programacion manual

La revision o modificacion del programa puede realizarse:

- Antes de inidiar la terapia, pulsando WV mientras la pantalla muestra el mensaje PULSE GO PARA
COMENZ. ‘

:Durante el transcurso de la terapia, pulsando vy, a continuacion V.

A continuacion, la pantatla muestra el mensaje CAMBIO PROGRAMACION o REVISAR PROGRAMA,
respectivamente.

ADVERTENCIA: No modifique los pardmetros de la terapia a menos que asi se lo indique el
personal de Nefrologia de su Hospital. La configuracion de parametros incorrectos puede causar
sintomas y signos de uremia, incluida la sobrecarga de liquidos. Esto puede derivar en lesiones
graves e incluso la muerte.

Pasos basicos de la programacion manual .

Puede revisar o modificar los parametros de la terapia manualmente con la ayuda de estos tres
botones:

INTRO &) , FLECHA ARRIBA &) y FLECHA ABAIO WV -
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Si dispone de permiso para modificar los pardmetros de la terapia, proceda del modo descrito a
continuacion para cambiar o ajustar cada uno de la configuracién de la terapia:

1. Pulse Q para elegir el parametro que desea modificar. A continuacion, la opcién o el valor
empieza a parpadear.

2. Cambie la opcidn o el valor con la ayuda de los botones A ¥ V.

3. Pulse Q para guardar la opcién o el valor. A continuacién, la opcién o el valor deja de
parpadear.

4, pulse V' para que el sistema muestre el parametro siguiente.

Para salir de CAMBIO PROGRAMACION, pulse mientras la opcidn o el valor en pantalta no
parpadee. Si no se ha modificado el volumen de la dltima infusién, el sistema muestra el ndmero de
ciclos y el tiempo de permanencia (es decir, el tiempo durante el cual el dializade permanecera en
el organismo del paciente). Si se ha modificado el volumen de la Ultima infusidn, el mend
secundario

AVISO DREN.INI del meni de modificacion de pardmetros le permitira actualizar el valor de la
alarma de drenaje inicial de manera que pueda ajustarlo al nuevo valor de volumen de la Ultima
infusion.

La modificacién del volumen de la ultima infusidn implica gque el volumen de la alarma de drenaje

inicial se establezca automaéticamente en el valor superior de los dos valores siguientes: el volumen
de drenaje inicial actual o el 70 % del volumen de la Ultima infusion,

En el caso de las terapias tidales, el sistema también calcula el volumen tidal y la UF (ultrafiltracion)
por ciclo. El sistema guarda los paréametros programados hasta que el paciente o el médico vuelva
a modificarlos.

También es posible revisar la terapia programada sin necesidad de detener el tratamiento. Durante
las fases de infusién, permanencia o drenaje, pulse hasta que el sistema muestre el mensaje
REVISAR PROGRAMA. Pulse para seleccionar. A continuacién, puede revisar los parametros de la
terapia, aunque no podré modificarlos. Pulse para volver al mend de la fase actual.

TIPO DE TERAPIA )
DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA (DPA)

La DPA es cualquier forma de dialisis peritoneal que se realiza con un dispositivo que se denomina
“cicladora”. Los parametros del tratamiento se programan en la cicladora y se ejecutan en forma
automatica, por lo general, mientras ¢l paciente duerme. *

Antes de que el paciente se duerma, los conductos y las bolsas de solucién se conectan a la
cicladora. Posteriormente, se conectan los conductos al prolongador conectado al catéter del
paciente. Entonces, la cicladora realiza la didlisis peritoneal administrando las infusiones, los
tiempos de permanencia y los drenajes prescritos de cada ciclo de la terapia durante la noche.

DIALISIS PERITONEAL CONTINUA CICLICA (DPCC)

La DPCC es un tipo de DPA. Es una terapia continua, en la cual una cicladora realiza los
intercambios mientras el paciente duerme. La solucion para didlisis puede permanecer en la cavidad
peritoneal durante el dia, o bien puede drenarse por completo a fes de finalizar el tratamiento (se
denomina Dialisis peritoneal intermitente nocturna o DPIN).

[~
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DIALISIS PERITONEAL INTERMITENTE (DPI)

Tipo de dialisis peritoneal en el cual las sesiones de didlisis tienen lugar de dos a cuatro veces poy
semana, durante 12 a 20 horas por sesion. La solucion para didlisis se drena completamente a
finalizar la sesién y la cavidad peritoneal permanece vacia entre las sesiones.

OPTICHOICE | OPTICHOICETIDAL

El objetivo de la terapia OptiChoice es proporcionar terapia durante las 24 horas, combinando |as
terapias nocturnas convencionales como la DPCC o la tidal, con intercambios diurnos adicionales
Esto puede contribuir a mejorar la idoneidad del tratamiento de dialisis.

Durante la fase de permanencia de cada intercambic OptiChoice el paciente puede desconectarse
de la cicladora vy tener la libertad de llevar a cabo sus actividades diurnas habituales.

Instrucciones de funcionamiento: Parametros del menii de enfermeria
Meni de enfermeria

El men( de enfermeria es un men( especial del Sistema de DPA HomeChoice Pro que permite a
servicio de enfermeria adaptar la terapia a las necesidades particulares de cada paciente. Para que
usted pueda conservar una copia, el servicio de enfermeria rellena el registro que figura a
continuacion y en él refleja los parametros programados en el mend de enfermeria.

Antes de introducir en el sistema los parametros de la prescripcion del paciente, aseglrese de que
las correspondientes comprobaciones de los pixeles de caracteres se realizan al encender e
dispositivo (consulte el paso 3. Comprobar que todos los pixeles de caracteres aparecen en /e
pantalla en la seccion Inicio de la terapia: Encendido del sistema); estas comprobaciones se hacer|
para verificar gue se introducen los valores prescritos correctos durante la programacion.

Debido a que los perfiles de drenaje varian de un paciente a otro, el software del sistema permit
seleccionar el modo de infusién: MODO STANDARD (modalidad de infusidn estandar) o MODO
VOLUM. PEQUENO (modalidad de infusién de volumen pequefio).

- -La modalidad de infusién estandar ofrece un volumen minimo de drenaje programable, asi como
una velocidad de flujo de drenaje minima y una alarma de UF negativa preestablecidas.

--La modalidad de infusidn de volumen pequefio mantiene el volumen minimo de drenaje
programable y la velocidad de flujo de drenaje minima preestablecida; ademas, incorpora un
tiempo minimo de drenaje programable, asi como limites de UF negativa y positiva también
programables. La seleccion del modo y los parametros de drenaje correctos reducira el nimero de
alarmas garantizando al mismo tiempo un drenaje adecuado. En los procedimientos de drenaje de
la modalidad de infusion de volumen pequefio, se recomienda utilizar el equipo desechable para|
DPA HomeChoice con cassette de bajo volumen de recirculacion.

Descripcién de la opcidén altimo drenaje manual

El valor predeterminado del parametro DREN MANUAL FINAL es SI. Un buen punto de partida para
la determinacion del valor de UF objetivo es el setenta por ciento (70 %) del valor esperado de UR
total. Si al concluir el ultimo drenaje de la terapia el valor de UF es inferior al valor objetivo de UF,
el sistema se detiene y en la pantalla aparece una alarma BAJA UF.

En ocasiones, fa punta del catéter puede estar en una Bdéicién que no es optima. Esto, si ell
paciente esta acostado, puede dar lugar a un drenaje incoripleto de la solucién de didlisis. Por este
motivo, es posible que quiera cambiar de postura durante’el Gltimo dre uaI antes de que el

sistema administre la dltima infusion.
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NOTA: si el parametro DREN MANUAL FINAL se establece en SI, es preciso definir el parametro
OBIETIVO UF y ALARMA (SI, sonora; NO: silenciosa). Consulte Deterrninacion de los pardmetros de
volumen de UF total tidal y de objetivo del ditimo drenaje manual.

La tasa de UF esperada debe programarse en el parametro OBJETIVO UF. Si {a tasa de UF de
tratamiento nocturno completo es inferior al objetivo de UF programado, el sistema emite un
alarma y la cicladora espera a que el usuaric intervenga. Esta alarma puede ser sonora o sol
visible en la pantalla. Consulte Uftrafiftracion (UF) baja en la Guia del Paciente para obtener
instrucciones para corregir la situacion de alarma y para obtener instrucciones para realizar un
drenaje manual.

El pardmetro OBIETIVO UF permite definir el valor de UF minimo que se debe drenar para evitan
que el sistema emita una alarma BAJA UF. Un buen punto de partida para la determinacion de
valor de UF objetivo es el setenta por ciento (70 %) del valor esperado de UF total. Si desea
obtener ayuda para convertir el 70 % de la UF total esperada de la terapia a un valor que se pueda
programar como la UF total de la terapia tidal, consulte Determinacion de los pardmetros de
volumen de UF tofal tidal v de objetivo def ditimo drenaje manual en la Guia del Paciente. Si al
concluir el Gltimo drenaje normal de la terapia el valor de la UF acumulada (incluidas la UF nocturna
vy la UF OptiChoice) es inferior al valor objetivo de UF, la terapia se detiene y el sistema emite und
alarma BAJA UF.

El parametro ALARMA debe establecerse en SI o NO.

-Si se selecciona ALARMA: SI y no se alcanza el cbjetivo de UF, el sistema emite un pitido continuo
v en la pantalla aparece el mensaje BAJA UF.

-Si se selecciona ALARMA: NO y no se alcanza el objetivo de UF, el sistema Unicamente muestra
una alarma BAJA UF en la pantalla. En este caso, el sistema no emite ningdn pitido.

Esperara a que el paciente se despierte y concluya el drenaje. Puede cambiar de postura e iniciar|
un drenaje manual en cualquier momento.

Instrucciones de funcionamiento: Inicio de la terapia
Tras recibir el Sistema de DPA HomeChoice Proy antes de instalarlo en su domicilio:

1. Confirme que la cicladora no presenta dafios externos. Consulte Sisterna de DPA HomeChoice
Pro en la seccién 3.3 para obtener una descripcidn del sistema y sus componentes.

2. Compruebe que en la caja de! producto se incluye un cable de alimentacién y que éste no
presenta dafios. No intente reparar el cable.

3. Si detecta cualquier dafio en la cicladora o si ef cable de alimentacidn no estd incluido en la caja
del producto, pdngase en contacto con €l servicio de asistencia técnica de Baxter.

Si todo esta correcto, prosiga en fnstalacion del sistema.

Instalacién del sistema
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1. Ubicar el sistema

Coloque el sistema en un lugar bien iluminado, sabre una superficie estable, limpia y plana (una
mesa o una mesilla de noche). El tamafio de la mesa debe ser suficiente para poder colocar sobre
ella la cicladora y las bolsas de solucién. Asegurese de que hay una toma de corriente conectada a
tierra cerca de la mesa. Consulte Instrucciones de conexion a tierra en la Guia del paciente para
leer las advertencias relativas a las tomas de corriente conectadas a tierra. :

Aseglrese de que la cicladora se coloca a la misma altura que el paciente acostado en la cama.

- Para reducir la velocidad de flujo durante el drenaje, eleve la cicladora aproximadamente] -
15 cm.

- Para aumentar|a velocidad de flujo durante el drenaje, baje la cicladora aproximadamente
15 cm.

ADVERTENCIA: No coloque la cicladora mas de 30 cm por encima o por debajo de la altura del
paciente acostado en la cama.

- La cicladora colocada a mas de 30 cm por encima de la altura del paciente puede dar lugar a una
velocidad de flujo inferior a la normal durante el drenaje. Esto puede causar dolor o molestias
durante [a infusién y prolongar la duracion de la fase de drenaje. Todo esto puede provocar la
reduccion del tiempo de permanencia y el aumento del ndmero de alarmas BAJO VOLUMEN
DRENAIJE.

« La cicladora colocada a mas de 30 cm por debajo de la altura del paciente puede dar lugar a una
presién negativa superior a la normal si la membrana peritoneal esta en contacto con el catéter.’
Esto puede causar dolor, molestias y, en los casos mds extremos, dafics en la membrana
peritoneal. '

ADVERTENCIA: Cologue las bolsas de solucién sobre una superficie plana y estable sobre la que
pueda reposar la bolsa de solucion entera. Para evitar que las bolsas se caigan, no se deben apilar
una encima de otra a medida que se vacian. El hecho de que laé bolsas se caigan puede suponer la
desconexion o la aparicion de fugas. Si se produce una fuga/de liguido, cabe | jbilidad de que|
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se produzca ademas la contaminacién del liquido o del circuito de liquidos. La contaminacion de
cualquier parte del liquido o del circuito de liquidos puede derivar en peritonitis, lesiones graves a
paciente o la muerte.

ADVERTENCIA: El sistema no debe utilizarse cerca de otros equipos eléctricos, ni apilarse sobre
ellos.

Estos equipos pueden causar el funcionamiento incorrecto de la cicladora. Sin embargo, en caso de
que fuera necesario utilizar la cicladora cerca de otro equipo, su funcionamiento debe supervisarse

para confirmar que es normal. '

Preparacidn para el inicio de la terapia

1. Reunir el material necesario

Relina todo el material necesario para la administracién del tratamiento de dialisis.

3. Tapones de desconexion OptiCap Y
MiniCap

1. Bolsas de solucion

2. Equipo desechable (equipo estandar para
vollimenes de infusion superiores a 1.000 ml
y equipo desechable de bajo volumen de
recirculacion para volumenes de infusion de
1.000 m| e inferiores)

Desinfectante de manos (opcional)

ADVERTENCIA: No utilice ninguna extension de la linea del paciente con el equipo de baja
volumen de recirculacidn. El uso de una extension con este equipo aumenta el volumen de
recirculacion y reduce la eficacia de la terapia.

ADVERTENCIA: No utilice un equipo desechable ni una extension de la linea del padiente si los
protectores de las puntas no estan instalados. De hacerlo, es posible gque se produzca E
contaminacion del liquido o del circuito de liquidos. La contaminacion de cualquier parte del I|’quidoE
o del circuito de liquidos puede derivar en peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte.

ADVERTENCIA: Con el equipo desechable estandar, la longitud de fa linea del paciente no debe
superar los 10,4 metros (34 pies). Si la longitud de la linea del paciente es superior:

Aumenta el volumen de recirculacion, lo que reduce a su vez la eficacia de la terapia.

Afecta al cebado, lo que puede derivar en la infusién de aire, que puede causar dolor
escapular y/o abdominal y puede derivar en lesiones graves.

v iy
ADVERTENCIA: Si la solucion no es transparente, no la utjlice y deseche la bolsa. Para conocery
cdmo almacenar y preparar la solucion de didlisis, siga/las instrucciones ' ue
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solucién, es posible que la terapia administrada no sea suficiente o que se produzca una reaccié
adversa.

La concentracion de glucosa es
correcta

2. Comprobar las bolsas de solucion

- El volumen de solucion contenido en
la bolsa es correcto

- No se ha sobrepasado la fecha dg
caducidad

- La bolsa dispone de la anilla y e
puerto de adicion de medicamentos
necesarios

- La bolsa no presenta fugas; para
comprobarlo:

- Elimine la condensacion de la bolsa ¥
aseglrese de que el puerto de la
bolsa esta separado del panel de ésta

- Apriete la bolsa
Retire la sobrebolsa protectora de cada bolsa
de solucién y realice las comprobaciones
siguientes;

- Examine todos los precintos vy
puertos, asi como los paneles
anterior y posterior para confirman

- La solucion es transparente que no hay fugas

- La solucién coincide con el tipo de
solucién prescrito

ADVERTENCIA: En caso de detectar algin problema durante la preparacion de las bolsas de
solucién, NO UTILICF 1A BOLSA DE SOLUCION. DESECHE LA BOLSA y obtenga otra. El uso de!
bolsas de solucion dafiadas o equivocadas puede suponer la administracion de una terapia:
inadecuada o la contaminacién de las lineas de liquidos. La contaminacion de cualquier parte del
liquido o dei circuito de liquidos puede producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte.
Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Baxter o con su Hospital para
comunicarles cualquier problema detectado en las bolsas.

3. Colocar una bolsa ene | calentador

Coloque una sola bolsa en el calentador vy
asegUrese de que cubre el botdn del sensor,
(1). Esta bolsa permanecera en el calentador,
durante todo el tratamiento.

ADVERTENCIA: NO utilice fuentes de calor externas (por ejemplo, microondas, cocina o bafio de
agua caliente) para calentar las bolsas de solucién. Esto puede provocar la infusién en la cavidad
peritoneal de solucion demasiado caliente lo que, a su vez,/vez causa lesiones al paciente. La
solucion de didlisis debe calentarse exclusivamente en la cicladora del sistema

Farm. Paola V. Veinschelbaum

M.N. 11735 - M.P 2025#
Co-Directora Técnica . Apoderada |

Legal

Especialista en Asuntos Reguiatorios

Baxter Argentina S.A.




ADVERTENCIA: La bolsa de solucién debe colocarse debidamente sobre la bandeja de
calentador. El borde de la bolsa debe colocarse contra los topes situados en el lateral derecho de I3
bandeja del calentador. Aseglrese de que la bolsa cubre completamente el boton plateado de
sensor del calentador. Si la bolsa de solucidn no se coloca correctamente, es posible que el sistema
administre liquido de didlisis calentado en exceso o calentado insuficientemente.

NOTA: a fin de contribuir 8l confort del padiente y evitar situaciones de alarma durante el cebado:

Si almacena los suministros en un lugar a una temperatura inferior a 15 °C (59 °F), encienda e
sistema y coloque una bolsa en la bandeja del calentador entre 30 y 60 minutos antes de iniciar la
configuracion. Cologue el equipo desechable con cassette en su bolsa de’ proteccidn encima de la
bolsa del calentador.

Encendido del sistema

ADVERTENCIA: Se puede producir la contaminacidn del liquido o del circuito de liquidos si un
animal muerde una bolsa de solucién o el equipo desechable. La contaminacion de cualquier parte
del liquido o del circuito de liquidos puede producir peritonitis, lesiones graves al paciente o [a
muerte. Para reducir el riesgo de que esto se produzca, evite realizar la didlisis en una habitacion
en la que haya animales.

Ll 2. ENCENDER el sistema

._1 . Conectar el cable de alimentaci6n

{

g

~— TTTe—
o
[
Inserte el cable de alimentacion en el NOTA: en caso de utilizar el

Sistema de DPA HomeChoice Fro,
antes de encender la cicladora,
aseglrese de que la tarjeta Pro esta
instalada.

puerto correspondiente de fa parte
posterior de la cicladora.

A continuacion, enchufe el otro extremo
del cable en una toma de corriente

conectada a tierra.

NOTA: aseglrese de desenchufar el
cable de alimentacion siempre que
desplace la cicladora.

ENCIENDA el sistema. (El interruptor
de encendido y apagado esta
situado en la parte posterior de la
cicladora, junto al puerto del cable
de alimentacion).

=
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3. Comprobar que todes los pixeles
de caracteres APARECEN

Compruebe que todos los pixeles de
todos los caracteres de [a pantalla
permanecen

“encendidos” (y no parpadean) durante
varios segundos. (Los pixeles son los
pequefios puntos que forman las letras y
numeros reflejados en la pantalla).

5. Campos de introduccion de datos del
sistema HomeChoice Pro (opcional]

PESO: 0.0 KG

Si el médico ha decidido utilizar los
campos de introduccion de datos del
Sistema de DPA HomeChoice Pro, el
sistema muestra estos campos en este
momento. Consulte Campos  de
introduccion de datos del sistema
HomeChoice Fro.

|

4. Comprobar que todos los pixeles
de caracteres OESAPARECEN
de ta pantalia

A continuacidn, compruebe gue
todos los pixeles de todos los
caracteres de la pantalla
permanecen “apagados” durante
varios segundos.

Si el comportamiento de la pantalla
es distinto del descrito
anteriormente, pongase en

contacto con su Hospital antes de
continuar.

6. Modalidad de funcionamiento

| MODO STANDARD Si |

O BIEN'

| MODO vOL. PEQUERO: §i |

En la pantalla se muestra la
modalidad de  funcionamiento
seleccionada (MODO STANDARD o
MODO VOL. PEQUENO).

NOTA: aseglrese de que oye el
pitido que confirma que la alarma
sonora funciona correctamente.

ADVERTENCIA: Un mensaje VOL DRENAJE ALTO XYZ / LLAME A SU HOSPITAL indica que es
posible que haya experimentado un aumento del volumen intraperitoneal (VIPA) durante la terapia

anterior.

El VIPA podria causar sensacion de malestar abdominal, lesiones graves o la muerte.

Consulte Mensaje Vol Drenaje Alto XYZ / Liame a su Hospital en la Guia del Paciente para obtener

informacion adicional.

Si el paciente o el cuidador sospecha que el paciente presenta VIPA durante el tratamiento, debe

pulsar O de inmediato y, a continuacién pulsar $7, e iniciar/in drenaje manual.

Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guia del Pagiente. Consulte £n caso de
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Panel posterior del sistema de DPA HomeChoice Pro

1. Interruptor de ENCENDIDO
y APAGADO

2. Puerto de conexion del
cable de alimentacidn

3. Puerto J2: puerto
del médem

4. Puerio J1: puerto
de servicio (para uso
exclusivo del personal
de servicio técnico
de Baxter)

5. Enchufe

6. Cable de alimentacién

Uso de la tarjeta Pro

Durante el periodo de formacién inicial, el nefrologo o el servicio de enfermeria le dieron una
tarjeta Pro. La tarjeta Pro contiene sus parametros terapéuticos personales, prescritos por el
nefrélogo o el servicio de enfermeria exclusivamente para usted.

Apague el Sistema de DPA HomeChoice Proy, a continuacion, inserte la tarjeta Pro. Los resultados
del tratamiento se registran en la tarjeta Pro a medida que avanza la terapia. Estos datos
proporcionan al nefrélogo o al servicio de enfermeria informacion importante relacionada con la
terapia.

NOTA: la tarjeta Pro debe permanecer en el interior del Sistema de DPA HomeChoice Pro hasta la
siguiente cita en su Hospital, a la que debe acudir con la tarjeta.

Cuidados y manipulacion de la tarjeta Pro

La tarjeta Pro es una tarjeta compacta, resistente y facil de usar. Se ha disefiado con el propdsito
de que el paciente la lleve consigo a cada cita en su Hospital. El resto del tiempo, debe permanecer
insertada en el Sistema de DPA HomeChoice Pro.

Siga las recomendaciones descritas a continuacion relativas a la manipulacidn de la tarjeta Pro:

-Antes de insertar o de extraer la tarjeta Pro, aseglirese de que el interruptor de alimentacion del
Sistema de DPA HomeChoice Pro esta en la posicién de apagado.

-La tarjeta Pro debe poder insertarse en el sistema con facilidad. No ejerza demasiada fuerza para
insertar la tarjeta.

-Aparte de |a tarjeta Pro, no trate de insertar ningun otro dispositivo en el puerto de la tarjeta Pro.
*No doble la tarjeta Pro.
-Guarde la tarjeta Pro en su funda siempre que la lleve consi

-Mantenga la tarjeta Pro alejada de cualquier iman.
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sobreinfusion en la Guia del Paclente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los sintomas de VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar informacion esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como nifios)
pequeiios o lactantes.

Opciones de men tras el inicio del sistema
La lista siguiente enumera las opciones y valores que podra elegir antes de iniciar la terapia de
didlisis. Pulse @ para elegir una opcion. Pulse O para volver al menud anterior.

;gaosufmcgn LO QUE VE COMENTARIOS

‘Encienda . 'Si el médico ha decidido utilizar los campos
el sistema MODO STANDARD Sl de introduccion de datos del Sistema de DPA!
MODO VOL. PEQUENQ: SI

HomeChoice Pro, el sistema muestira estos
‘aparece si se ha activado  Campos antes de mostrar el mensaje PULSE:
GO PARA COMENZ. Consutte Campos de

la modalidad de infusién .
introduccidn de datos del sistema HomeChorce

: de volumen pequefio.

PULSE GO PARA COMENZ

+Pro en la pagina 3.10..

CAMBIO PROGRAMACION

{Permite modificar |a terapia programada.’
‘Consulte la Seccion 4, Instrucciones de

‘O BIEN

funcionamiento: programacion manual.’
A

REVISAR PROGRAMA

Si la programacion estd bloqueada, aparece
'REVISAR PROGRAMA. S

AJUSTAR PARAMETROS

Le permite ajustar parametros tales como el’,
‘brillo de la pantalla, el volumen de la alarma,’

la atenuacién automatica de la pantalla y los,
_botones, 1a alarma de drenaje inicial y otros.’
-Consulte la Seccion 6, Instrucciones de,
‘funcionamiento: ajusa‘ar parémetros.

DREN. INICIAL: 65 ML

‘Pulse’ v

‘Volumen total del drenaje inicial,
‘de la dltima terapia.

60 ML

e e e e m Em Em———————d

Pulse’ v

7 ‘Sélo aparece si se drend un poco de solucion’

! ‘mediante {a opcion de drenaje manual después,
de la ultima infusién. Indica la cantidad de:
‘solucién drenada.

Puise /' ULTIMA UF:

350 ML

Valor de UF toial de la Ulima terapia. Pulse
‘para revisar la informacion ciclo por ciclo.”

‘Buise \/ T MEDIO PERMAN:  1:34

‘ciclo de la Gtiima terapia. Pulse @ para’

revisar la informacion ciclo por diclo..

Tiempo promedio de permanencia real en cada’

ARCHIVO DE ALARMAS

‘Pulse @ para revisar las 20 alarmas’

'ARCHIVO VACIO
.aparece en la pantalla si no
se han producido atarmas.’

. ‘mas recuentes

/
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ARCHIVO TERAPIA

Puise @faar‘a‘réﬁga‘r a informadion de fas!
/Gliimas seis terapias administradas, sin incluir,
(ia terapia en curso.

CONECTAR MODEM

(Putse’ {1 )) ‘para iniciar la transmisién de datos
‘via médem. Consulte Uso de fa opcion def
.modem en la pagina 3.13 para obtener
"informacion adicional.

9:30 PM

‘Hora actual. Consutte la Seccion 6, Instrucciones:
‘e funcionamiento: ajustar pardmetros en caso.
‘de que necesite modificar la hora.:

VER SOFTWARE: 104

‘Muestra la version del software_ Esta guia’
‘s6lo se aplica a las versiones de software que’
‘comienzan con 10.4XX, donde XX representa’

Carga del equipo desechable

1. Preparar el equipo desechable

‘ 2. Preparar opcion de drenaje

ADVERTENCIA: Antes de proceder a cargar el equipo desechable,
examine el cassette y el conjunto de tubos para comprobar que

no presentan dafios.

El uso de equipos dafiados puede implicar la contaminacion del

‘Abra el envoltorio y extraiga el equipo’
‘desechable.

‘Cierre todas las pinzas.” L
B El equipo de cuatro vias tiene seis pinzas,

h

‘m: El equipo de ocho vias tiene diez pinzas
NOTA: abra el envotiorio del equipo desechable;
‘con tas manos. No utilice cuchillos,.
tijeras ni ningun otro ebjeto afitado.

.Prepare ta opcion de drenaje.’
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liguido o del dircuito de liquidos. La contaminacidn de cualquier parte del liquido o del circuito de
liquidos puede producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte.

Examine las superficies flexibles del cassette para confirmar que no presentan signos evidentes de
dafio, como cortes, desgarros y perforaciones.

»Aseglrese de que hay un protector de la punta del tubo en el extremo de cada tubo y de que éste
no esta roto.

En caso de detectar algin dafio, obtenga un nuevo equipo desechable y repita el procedimiento de
inspeccion.

Los tubos de los equipos desechables pueden presentar ciertas abolladuras debidas a la naturaleza
maleable del material. Estas ligeras abolladuras de [os tubos son superficiales y no deberian afectar
en absoluto a la funcionalidad del producto.

ADVERTENCIA: El paciente debe conectarse al sistema Unicamente cuando aparezca el mensaje
CONECTESE en la pantalla. La conexién al sistema antes de la aparicion de este mensaje puede
causar la infusidn de aire en la cavidad peritoneal, que a su vez puede causar dolor escapular y/o
abdominal y puede derivar en lesiones graves. Ademas, si la cavidad peritoneal contenia liquido
antes del drenaje inicial, también es posible que se origine una situacién de aumento del volumen
intraperitoneal (VIPA). El VIPA podria causar sensacion de malestar abdominal, lesiones graves o la
muerte. -

Si el paciente o el cuidador sospecha que ef paciente presenta VIPA durante el tratamiento, pulsar
. de inmediato y, a continuacion pulsar W7, e iniciar un drenaje manual.

Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guia del Paciente. Consulte £n caso de
sobreinfusion en la Guia del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los sintomas de VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar informacion esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como nifios
pequefios o lactantes.

4. Pulsar el boton IR A

cuando esté listo para.

‘Pulse’
‘empezar..

/A continuacion, la pantalla muestra:’

CARGA DEL CASSETTE

NOTA: si el volumen de infusidn es inferior a 1.000 ml y no se estd utilizando la modalidad de
infusién de volumen pequefio, la pantalla muestra el mensaje MODO VOL PEQUENQ: NO.

Pulse @ de nuevo para que se muestre el mensaje CARGA DEL CASSETTE.
NOTA: si &l parametro REINICIAR PESO se ha programado en SI, la pantalla muestra el mensaje

REVISE PESO PACIENTE. Pulse ’@ para silenciar la alarma. A continuacion ¢
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PESO PACIENTE aparece en la pantalla. Introduzca el peso y, a continuacion, pulse para guardar el

valor. Pulse @ para salir del campo de introduccion del peso. Pulse O para que se muestre ej
mensaje CARGA DEL CASSETTE.

l 5. Abrir la puerta

‘Levante la manivela situada en la parte frontal
.de la dicladora para desbloquear y abrir la puerta.'

NOTA: el cassette debe cargarse en un plazo:
- de 2 minutos (30 segundos en el caso:
'de la modalidad de infusién de volumen'
‘pequefio). Si no se carga en ese plazo,'

fpulse’ O Y’ O ‘de nuevo para’
.que el oclusor se retraiga durante’
2 minutos (o 30 segundos) adicionales.

' | 7. Cerrar 1a puerta

'El cassette solo puede introducirse en el ‘Cierre la puerta. Presione la manivela de la’
‘sistema en una direccion, con las lineas ;puerta hacia abajo para bloguear la pueria..
‘dirigidas hacia la parte derecha de la

;cicladora. L
‘m' ‘Inserte el borde inferior del cassette!
:en primer lugar y, a continuacion,;
‘presione la parte superior. -
(w  ‘Dirija las lineas hacia la parte posterior’
para bloquear el cassette en el interior’
{de ln cicladora,,

=
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Compruebe cada bolsa de solucion para asegurarse de que:

+ La solucion es transparente

« La solucidn coincide con el tipo de solucidn prescrita

- La concentracion de glucosa es correcta

+ El volumen de solucidn contenido en la balsa es correcto

- No se ha sobrepasado la fecha de caducidad

- La bolsa dispone de la anilla y el puerto de adicién de medicamentos necesarios
* No hay fugas

En caso de detectar algln problema, deseche la bolsa y coja una bolsa de solucion de dialisis
nueva. El uso de bolsas de solucién dafiadas o equivocadas puede suponer la administracion de
una terapia inadecuada o la contaminacidn de las lineas de liquidos.

La contaminacion de cualquier parte del liquido o del circuito de liquidos puede producir peritonitis,
lesiones graves al paciente o la muerte.

Es preciso colocar las bolsas de solucién sobre una superficie plana y estable. A fin de evitar que las
bolsas se caigan, no se deben apilar una encima de otra. El hecho de que las bolsas se caigan
puede suponer la desconexién o la aparicion de fugas. Si se produce una fuga de liquido, cabe la
posibilidad de que se produzca ademas la contaminacién del liquido o del circuito de liquidos. La
contaminacién de cualquier parte del liquido o del circuito de liquidos puede producir peritonitis,
lesiones graves al paciente o la muerte.

No utilice la solucion de dialisis si cree que puede ser alérgico a cualquiera de sus componentes.
Consulte la etiqueta de la solucion para conocer los detalles y reducir la probabilidad de una
reaccion alérgica.

La bolsa de solucidn debe colocarse debidamente sobre la bandeja del calentador. j
- Aseglirese de que la bolsa cubre completamente el botén plateado del sensor del calentador.

- Adopte las medidas de precaucion adicionales cuando cologue bolsas de solucion pequefias sobre
ta bandeja del calentador.

. Si la bolsa de solucién no se coloca correctamente, es posible que el sistema administre liquido de
dialisis calentado en exceso o calentado insuficientemente.

Aseglrese de que la bolsa de solucidn colocada sobre la bandeja del calentador tiene capacidad
suficiente para contener el volumen de infusion superior programado mas un volumen de reserva
de 500 ml como minimo. El uso de una bolsa de solucion mas pequefia en la bandeja del
calentador puede hacer que la bolsa se llene con un volumen superior al volumen previsto. Estas
bolsas se calientan mas lentamente y pueden estallar.

Durante la conexidn de las bolsas de solucion a la cicladora y al equipo desechable:

- Aseglrese de que cada bolsa de solucidn estd conectada a la linea correspondiente del
organizador.

Si la bolsa de solucién conectada a la linea con 1a pinza ROJA no se coloca sobre la bandeja del
calentador, se puede administrar solucion a temperatura ambiente.

La temperatura de esta solucidn es inferior a la temperatura corporal. Si el paciente esta
inconsciente o dormido y la terapia se prolonga durante muchas horas, cabe la posibilidad de que
desarrolle hipotermia.

- Asegurese de que esta utilizando la solucidn de didlisis correcta.
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Si la concentracion o el tipo de solucién difieren de la concentracion o el tipo de solucion prescritos,
es posible que no reciba la terapia de dialisis que necesita. Esto puede ocasionar un aumento o un
descenso del liquido ultrafiltrado durante la terapia.

En el caso de las terapias tidales, el volumen intraperitoneal puede aumentar o disminuir si el
volumen ultrafiltrado no equivale al valor de UF total programado.

- Asegurese de conectar bolsas suficientes del volumen adecuado para administrar el volumen de
infusion prescrito.

Un ndmero elevado de tratamientos incompletos u omitidos puede reducir el tiempo de
permanencia o de terapia. Esto puede provocar uremia.

No reemplace las bolsas de solucidn vacias ni vuelva a conectar bolsas de solucion desconectadas
durante la terapia. De hacerlo, se puede producir la contaminacion del liquide o del circuito de
liquidos. La contaminacion de cualquier parte del liquido o del circuito de liquidos puede producir
peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte.

Si una bolsa se desconecta durante la terapia, siga las instrucciones detalladas en Procedimiento de
finalizacidn temprana de la terapia. Comunique esta circunstancia a su Hospital.

Para conocer como almacenar y preparar la solucion de dialisis, siga las instrucciones de la etiqueta
que acompaha a la solucién. En caso de no seguir las instrucciones de la etiqueta que acompafia a
la solucién, es posible que la terapia administrada no sea suficiente o que la situacién derive en
lesiones al paciente.

Al término de la terapia, deseche el equipo desechable y todas las bolsas de solucidn.

La reutilizacién de los elementos desechables puede contaminar el liquido o el circuito de liquidos.
La contaminacién de cualquier parte del liquido o del circuito de liquidos puede producir peritonitis,
lesiones graves al paciente o la muerte.

Material: Set desechable
Al término de la terapia, deseche el set desechable y todas las bolsas de solucién.

La reutilizacion de los elementos desechables puede contaminar el liquido o el circuito de liquidos.
La contaminacién de cualquier parte del liquido o del circuito de liquidos puede producir peritonitis,
lesiones graves al paciente o la muerte.

Advertencias retacionadas con el set desechable

Antes de proceder a cargar el equipo desechable, examine el cassette y el conjunto de tubos para
comprobar que no presentan dafios. El uso de equipos dafiados puede implicar la contaminacion
del liguido o del circuito de liquidos. La contaminacion de cualquier parte del liquido o del circuito
de liquidos puede producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte,

- Examine las superficies flexibles del cassette para confirmar que no presentan signos evidentes
de dafio, como cortes, desgarros y perforaciones.

« Aseglrese de que hay un protector de la punta del tubo en el extremo de cada tubo y de que
éste no esta roto. En caso de detectar algln dafio, obtenga un nueve equipo desechable y repita el
procedimiento de inspeccion.

Los tubos de los equipos desechables pueden presentar ciertas abolladuras debidas a la
naturaleza flexible y mateable del material. Estas ligeras abolladuras de los tubos son superficiales y
es improbable que afecten en absoluto a la funcionalidad del producto

Aseglirese de utilizar el equipo desechable adecuado para la g!rapla prescrita. El uso de un equipo
desechable equivocado puede suponer la administracién de yha terapia inadecuad
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No aplique alcohol, agua oxigenada ni ninglin antiséptico que contenga alcohol al set desechable ni
a la interfaz del cassette dentro de la puerta de la cicladora. El uso de estos productos puede
producir grietas en el cassette. El uso de equipos dafiados puede implicar |a contaminacion del
liquido o del dircuito de liquidos. La contaminacion de cualquier parte del liquido o del circuito de
fiquidos puede producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte.

No utilice el equipo desechable mas de una vez. Deséchelo después de cada uso.

La reutilizacion del set desechable puede aumentar el riesgo de contaminacién, que puede
producir, a su vez, peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte.

Antes de iniciar la terapia, compruebe todas las conexiones del set desechable para asegurarse de
que se han ajustado firmemente. Asegurese de que las pinzas de todas las lineas de fiquido no
utilizadas estan bien cerradas. La contaminacidn de cualquier parte del circuito de liquidos puede
producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte.

ADVERTENCIAS GENERALES

Deje un colchdn de aire (espacio) entre el extremo de la linea de drenaje v el liquido que haya en
el recipiente de drenaje siempre que utilice una extension de la linea de drenaje.

Esto evita el flujo inverso de liquido no estéril por la linea de drenaje. El liquido no estéril puede
contaminar el liquido o el circuito de liquidos, lo que, a'su vez, puede producir peritonitis, lesiones
graves al paciente o la muerte.

Se puede producir la contaminacién del liquido o del circuito de liquides si un animal muerde una
bolsa de solucidn o el set desechable. La contaminacion de cualquier parte del liquido o del circuito
de liquidos puede producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte. Para reducir el riesgo
de que esto se produzca, no realice la didlisis en una habitacion en la que haya animales.

Antes de iniciar la terapia, compruebe el funcionamiento de la pantalla. Si la pantalla no funciona
correctamente, puede presentar datos numéricos no precisos, lo que a su vez puede derivar en la
administracion de una terapia insuficiente, lesiones graves al paciente o la muerte.

Antes de iniciar la terapia, compruebe el funcionamiento de la alarma sonora. Si la alarma sonora
no funciona, €l sistema no podra notificarle las situaciones de alarma que se produzcan, lo que a su
vez puede derivar en la administracién de una terapia insuficiente, lesiones graves al paciente o la
muerte.

El uso de un médem no aprobado puede aumentar el riesgo de descarga eléctrica.

No abra la cicladora del sistema. Los circuitos eléctricos en su interior suponen un riesgo de
descarga.

Antes de limpiar la cicladora, desenchufe el cable de alimentacion del sistema de la toma de
corriente u otra fuente de alimentacion de CA. No hacerlo puede provocar una descarga eléctrica.

NO utilice fuentes de calor externas (por ejemplo, microondas, cocina o bafio de agua caliente)
para calentar las bolsas de solucion. Esto puede producir la infusién de solucién demasiado caliente
en la cavidad peritoneal, lo que a su vez causa lesiones al paciente.

La solucién de didlisis debe calentarse exclusivamente en la cicladora del sistema.

No conecte al sistema ningun dispositivo aparte de los especificados por Baxter como compenentes
del sistema. Baxter no puede garantizar el funcionamiento seguro y correcto de productos de
didlisis de otros fabricantes utilizados conjuntamente con productos de Baxter.

El sistema no debe utilizarse cerca de otros equipos eléctricos/ni apilarse sobre ellos.
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Estos equipos pueden causar el funcionamiento incorrecto de la cicladora. Sin embargo, en caso de
gue fuera necesario utilizar la cicladora cerca de otro equipo, se debe supervisar su funcionamiento
para comprobar que es normal,

No intente utilizar el sistema en un entorno explosivo (es decir, en preserkia de gas).

Esto supone un riesgo de explosion que puede causar lesiones o la muerte del paciente u otras
personas, asi como dafios en el equipo.

No utilice este producto en los entornos enumerados a continuacion:

- Entornos en los que se empleen productos aerosoles (sprays)

- Entornos en los que se empleen agentes anestésicos inflamables

» Entornos en los que se emplee éxido nitroso

- Entornos enriquecidos con oxigenc (por ejemplo, una tienda de oxigeno)

El uso de este dispositivo en los entornos mencionados puede provocar una explosidén o un
incendio.

No utilice este producto al aire libre. El uso al aire libre de este sistema puede aumentar el riesgo
de descarga para el paciente u otras personas, que puede producir lesiones graves o la muerte.

No utilice dispositivos de estimulacidn nerviosa para el tratamiento del dolor durante la
administracion de la terapia de didlisis. Se ha observado que algunes de estos dispositivos,
utitizados al mismo tiempo que el sistema, causan dafios en la cicladora y el cassette.

Baxter no puede garantizar el funcionamiento seguro y correcto de la cicladora si ésta presenta :
dafios. Un cassette dafiado puede causar la infusidn de aire en la cavidad peritoneal, lo gue a sth
vez puede causar dolor escapular y/o abdominal y puede derivar en lesiones graves.

No encienda ni utilice dispositivos de comunicacién personales manuales como radios
bidireccionales portatiles o teléfonos moviles, cerca de la cicladora. El uso de este t:po de
dispositivos puede provocar el funcionamiento incorrecto de la cicladora. No obstante, si estd
permitido el uso de teléfonos inaldmbricos de hasta 2,5 GHz. En caso de que el uso de un
dispositivo de mano sea absolutamente imprescindible, consulte el grafico de distancia sz
separacion recomendada.

No utilice este producto en las situaciones enumeradas a continuacion:
« Si el cable o el enchufe presentan dafios

- Si no funciona correctarmente

« Si se ha caido o presenta daiios

- Si se ha caido al agua

Si el cable o el enchufe presentan dafios, sustituya el cable de alimentacion con un cable aprobado
por Baxter exclusivamente, No intente reparar el cable ni el enchufe,

En estas circunstancias, Baxter no puede garantizar el funcionamiento seguro y correcto de la
cicladora.

En caso de dafio en el sistema, devuelva el producto a Baxter para la correspondiente evaluacion
reparacion. Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Baxter.

Para reducir el riesgo de quemaduras, electrocucion, incendie y lesiones:

- Vigile estrechamente el procedimiento completo siempré que este producto se utilice en nifios}
cerca de nifios o en pacientes incapaces de cuidar de ellog mismos.

Farm. Paola V. Velnschelbaum
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« Utilice este producto Unicamente para la finalidad para la que se ha disefiado y de la forma en
que se describe en este manual.

« No utilice accesorios, productos u otros materiales no recomendados por Baxter.
+ Mantenga &l cable de alimentacién alejado de superficies calientes.

- No utilice el producto mientras se da un bafio, ni en ninguna otra situacién que implique el uso d
agua.

1]

 No coloque ni guarde el producto en fugares de los que se pueda caer o tirar accidentalmente a
un lavabo o fregadero.

« No sumerja ni deje caer el producto en agua ni en ningan otro liquido.

- No saque el producto del agua en caso de que se haya caido. Desenchifelo de inmediato.

PRECAUCIONES
Es posible que la cicladora que esta utilizando sea propiedad de Baxter Healthcare Ltd.

En tal caso, el uso indebido o el cuidado inadecuado del producto puede ocasicnarle gastos
adicionales.

Limpie todas las salpicaduras de inmediato. De este modo se reduce la probabilidad de que penetre
humedad en el interior de la cicladora y cause el funciocnamiento incorrecto de ésta. Asimismo, se
reduce el riesgo de contaminacion bacteriana u otra situacion insalubre.

Para evitar que la cicladora se caiga, coldquela sobre una mesa resistente y estable de un tamano
suficiente para poder colocar sobre ella la cicladora y las bolsas de solucién.

Una caida puede suponer dafios en la cicladora y causar lesiones personales.

En caso de utilizar un cable alargador, aseglrese de que el amperaje del sistema no es superior a
del cable alargador.

« Utilice exclusivamente cables alargadores reforzados para una potencia nominal de 1.200 vatios
{5 amp para sistemas de 230V).

« No utilice mas de un cable alargador de una lengitud no superior a 3,5 metros.,

» El cable alargador debe disponer de un cable de conexién a tierra que coincida con la clavija de
conexién a tierra del cable de alimentacién del sistema.

En caso de obviar esta sugerencia, es posible que el sistema se caliente en exceso 0 se incendie. '

No intente realizar operaciones de asistencia técnica en el sistema. De hacerlo, existe riesgo de
incendio, quemaduras, electrocucidn, otras lesiones o la muerte. En caso de necesitar asistencia
técnica, pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Baxter.

No hay ningin manual de asistencia técnica de este producto a disposicién del usuario. No utilice
agentes limpiadores quimicos ni productos de limpieza en aerosol (spray).

Estos productos pueden dafiar los componentes de plastico y el acabado de las superficies del
sistemna. Apligue una pequefia cantidad de jabdn suave y agua sobre un pafic humedecido para
limpiar el exterior de la cicladora. Debido a que el sistema emplea un equipo desechable, no es
necesario esterilizarlo ni desinfectarlo entre un uso y e] siguiente,’

Para la eliminacién del producto, proceda del modo descrito a gontinuacion:

- Para obtener mas informacion sobre la devolucin, recuP racidn o reciclado de este productp,
péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de/Baxter.

-
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- Devuelva este producto a su Hospital o a Baxter; para esto (ltimo, pongase en contacto con el
servicio de asistencia técnica de Baxter.

- No deseche este producto como si se tratara de residuos urbanos no separados.
- Utilice los sistemas de recogida y de devolucion disponibles.

+ Siga las recomendaciones locales para la eliminacion de materiales de desecho de didlisis y
consulte a las autoridades locales en caso de duda scbre las normas para la eliminacién de residuos
en su area.

En caso de no seguir escrupulosamente ias instrucciones de eliminacion, es posible que se produzca
la. contaminacién de acuiferos o que se le imponga una sancidn.

Instrucciones de conexion a tierra

Este producto debe conectarse a tierra. En caso de que se produzca un cortocircuito eléctrico, la
conexion a tierra reduce el riesgo de descarga eléctrica al proporcionar una via de escape a la
corriente eléctrica. El cable del equipo dispone de un cable de conexion a tierra con la
correspondiente clavija de conexidn a tierra. Esta clavija debe enchufarse a una toma instalada
adecuadamente y conectada a tierra. Pdngase en contacto con su Hospital en caso de tener
cualquier duda relacionada con la toma de corriente.

PELIGRO: el uso inadecuado de ia clavija de conexion a tierra puede suponer un riesgo
de descarga eléctrica.

Si el cable presenta dafios, sustityalo por un cable aprobado por Baxter exclusivamente.
No intente reparar el cable ni el enchufe.

Consulte una persona cualificada en materia de asistencia técnica de aparatos eléctricos en caso de
no entender algdn aspecto de las instrucciones de conexién a tierra o de no estar seguro de habey
conectado correctamente el producto a tierra. Consulte la Seccion, S/ vigja para obtener
informacion detallada sobre los aspectos eléctricos durante los viajes.

Cuando el sistema se utiliza en un circuito de 230V, el enchufe puede parecerse al de la figura.

@A

Precauciones relativas a las baterias

La cicladora del sistema contiene una bateria de acido-plomo y otra de litio. La bateria de acido:
plomo se comprueba y se recarga automaticamente durante el funcionamiento del sistema. Las
baterfas no requieren mantenimiento periddico.

Existe un riesgo de explosidén en caso de que cualguiera de las dos baterias, localizadas en el
interior de la cicladora del sistema, se sustituya de forma incorrecta.

En caso de tener que sustituir alguna de las dos baterias, pongase en contacto con el servicio de
asistencia técnica de Baxter.

No aplaste, perfore ni incinere las baterfas, ni cortocircuite los contactos externos de éstas.

Para la eliminacion de baterfas de plomo herméticas, se deben adoptar las medidas de precaucion
descritas a continuacian:

- Deseche estas baterias después de haberlas descargatio o de haber aislado los terminales para
evitar un cortocircuito accidental.

Farm. Paola V. Veinschelbaum
M.N. 11735 . M.P 2025¢
Co-Directora Técnica - Apoderada Legat
Especialista en Asuntos Regulatorios
Bavier Argentinzg ©.A,




B
P

- No incinere la bateria ni la exponga a una llama o a calor extremo; de hacerlo, la bateria podria
explotar pulverizando el acido sobre un area extensa.

La eliminacion debe realizarse siempre de acuerdo con la normativa local aplicable.
Contiene baterias de acido-plomo y litio,

Debe desecharse o reciclarse debidamente.

En caso de necesitar una cicladora nueva o de sustitucion
Usuarios del sistema de DPA HomeChoice Pro

Si precisa la sustitucion del Sistema de DPA HomeChoice Pro para la realizacion de las operaciones
de mantenimiento oportunas, lo Unico que debe hacer es extraer |a tarjeta Pro del primer sistema
e insertarla en el nuevo sistema antes de encenderlo. Cuando en la pantalla aparezca el mensaje

CONFIRME TARJETA, siga el procedimiento descrito en Confirmacion de /a tarjeta para confirmar 12
tarjeta en el nuevo sistema. Una vez que haya confirmado la tarjeta, el nuevo sistema se
actualizard con los parametros terapéuticos del sistema anterior, incluido cualquier cambio manua
que se haya realizado.

Si el sistema anterior estaba conectado a un mddem, desconecte el cable J2 de ese sistema y
conéctelo al puerto 12 del nuevo sistema. Consulte Instalacion del modem.

LIMPIEZA

ADVERTENCIA: No abra la cicladora del sistema. Los circuitos eléctricos en su interior suponen ury
riesgo de descarga.

ADVERTENCIA: No aplique alcohol, agua oxigenada ni ningln antiséptico que contenga alcoho! a
equipo desechable ni a la interfaz del cassette dentro de la puerta de la cicladora. El uso de estos
productos puede producir grietas en el cassette.

ADVERTENCIA: Desenchufe el cable de alimentacion del sistema de la toma de corriente, u otrg
fuente de alimentacion de CA, antes de limpiar la cicladora. No hacerlo puede provocar una
descarga eléctrica.

NOTA: no es necesario esterilizar ni desinfectar la cicladora entre un uso y el siguiente. El sistema
utiliza un equipo desechable que proporciona un circuito de liquidos estéril,

Limpieza de la cicladora

La superficie de la cicladora sélo se debe limpiar con un detergente suave y agua. Siga los pasos
enumerados a continuacion para limpiar la cicladora.

1. APAGUE la cicladora.
2. Desenchufe la cicladora de la toma de corriente,
3. Use una pequefia cantidad de jabdn suave y agua para limpiar el exterior.

ADVERTENCIA: No aplique alcohol, agua oxigenada ni ningdn antiséptico que contenga alcohol al
equipo desechable ni a la interfaz del cassette dentro de la puerta de la cidadora. El uso de estos
productos puede producir grietas en el cassette.

4, Limpie todas las salpicaduras de solucion lo antes posible.

5. Los residuos se pueden limpiar con una mezcla de detergente suave y agu
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MANTENIMIENTO

El sistema no requiere un programa de mantenimiento periddico, a menos que Baxter mdlque algo
distinto. El sistema se controla automaticamente. El mismo notifica si requiere alguna operacion de
servicio.

La baterfa se comprueba y se recarga automaticamente durante el funcionamiento del sistema.

La bateria no requiere mantenimiento periddico.

ALMACENAMIENTO

Cicladora

El sistema se debe almacenar en las condiciones que se indican a continuacion:
+ Temperatura entre —32 y 54 °C

» Humedad entre 10y 95 %

- Altitud de —340 a +5.500 m (de —1.100 a +18.000 pies)

Bateria

Si la cicladora no se va a utilizar por un periodo superior a 12 meses, es necesario extraer la
bateria.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Los Sistemas de DPA HomeChoice Pro, asi como todos los demds quipos médicos eléctricos,
requieren precauciones especiales en cuanto a la CEM (compatibilidad electromagnética) y deben
ser instalados y puestos en funcionamiento de acuerdo con la siguiente informacidn.

Debido a que la intensidad de la energia electromagnética es mucho mayor cuando se encuentra
cerca de una antena de transmision, los equipos portatiles y moviles de comunicaciones de RF
pueden afectar a los equipos médicos eléctricos.

El sistema ha sido disefiado para resistir los efectos de la IEM (interferencia electromagnética)
cumple con la mayoria de los estandares de la CEM que se aplican al instrumento. No obstante, los
niveles muy elevados de energia electromagnética (superiores a los niveles establecidos en la
norma IEC<hs/>60601-1-2) pueden producir interferencias.

Para reducir el riesgo de IEM, siga estas recomendaciones:

No encienda ni utilice dispositivos de comunicacion personales de mano, como radios
bidireccionales portatiles o teléfonos moviles, cerca del instrumento. Si necesita utilizar estos
dispositivos, respete la distancia de separacién recomendada que se presenta en las siguientes
tablas.

. En caso de que ocurra una IEM sin razones aparentes, considere la ubicacion de transmisores
cercanos como radios o televisores. Es posible que deba mover la cicdladora o colocar un material
protector entre ésta y el aparato transmisor. /-

- Recuerde que al modificar la cicladora o al agregarle accesonos 0 componentes no autorizados
especificamente por Baxter, el aparato puede volverse més susceptible a la interferencia de las
ondas de radio.

- Los siguientes cables y accesorios han sido aprobadgs para utilizarlos o
con las normas de CEM actuales.

'71a y cumplen
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« Cable de alimentacion desmontable
- Cable de modem

ADVERTENCIA: El sistema no debe utilizarse junto con otros equipos eléctricos ni apilarse cor]
ellos. Estos equipos pueden causar el funcionamiento incorrecto de la cicladora. Sin embargo, en
caso de que fuera necesario utilizar la cicladora cerca de otro equipo, su funcionamiento debe
supervisarse para confirmar que es normal.

Tabta 1. Instrucciones y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

‘El Sistema de DPA HomeChoice o HomeCholce Pro esta disenado para que se ulilice en el entomo’

“electromagnético que se especifica a continuad6n. Los usuarios de! sistema deben asegurarse de

que se utifice en dicho entomo.

‘Prueba de emisiones Cumptimiento’ 'Entorne electromagnético: instrucciones

CISPR 11, emisiones de RF' | Grupo 1 "Bl sistema utitiza la energia de RF sdlo para su funcionamiento’
‘interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no
"causan imterferendias en los equipos electrdnicos cercanos.

‘CISPR 11, emisiones de RF | Clase B B sisterna es adecuado para empleario en todos los establecimientos,

B p——y incluidos establecimientos domésticos y aquellos que estin

Engzﬁggg_}z 1cas Clase A _conectados directamente a la red publica de suministro eléctrico’

‘ - de bajo voltaje que alimenta a edificaciones destinadas a vivienda.

IEC 61000-3-3, . En cumplimiento, o '

fiuctuaciones de voltaje/

Lemisiones fluctuantes

Tabla 2. Instrucciones y declaracién del fabricante: Inmunidad electromagnéticas

El Sistema de DPA HomeChoice o HomeChojce Pro estd diseiiado para que se utilice en el entorno .
efectromagnético que se especifica a conlinuacién. Los usuarios del sistema deben asegurarse de que
se utilice en diche entomo.
Prueba de IEC 60601.1-2 ‘Nivel de
inmunidad Nivel de prueba cumplimiento ‘Entomo electromagnético: instrucciones
Descarga 16 KV conlactos 6 kV contactos El piso debe ser de madera, de cemento o de
electrostitica {DES) ; ; _ceramica. Si el piso esta recubrerto de un matenal
IEC 61000-4-2 +B KV aire . 8KV aire sintético, Ia humedad relativa debe ser de al
.menos 30 %.
Réfagafripidos’ +2kVparalineasde | £2kV paralineas de | La calidad de la red de suministro eléctrico debe.
transitorios suministro eléctrico | suministro elécrico | ser la de una red piblica de suministro eléctrico
eléctricos 11 KV para lineas +1 k¥ para lineas de bajo voltaje que abastece a hospitales o edificios
IEC 61000-44 de entrada/salida de entrada’satida comerciles o de vivienda,
Sobretension +1 kV modo +1 kV modo La calidad de la red de suministro elécinco debe
{EC 6100045 diferencial diferencial ser Ia de una red piiblica de suministro eléctnico
+2 KV modo comdn | £2 kV modo coman’ | de bajo voltaje que abastece a hospitales o edificos
comerciales o de vivienda.
Descensos <5 % U (descenso | <5 % Uk (descenso | La calidad de la red de suministro eléctrico debe
de voltaje,. 585 % en Uy para | >95 % en Uy)para | serla de una red piblica de sumnistro eléctrico
interrupciones 0.5 ciclos 0 5 ciclos de bajo voitaje que abastece a hospitales o edifidos
cortas : : comerciales o de vivienda,
gl 40 % descenso | 40 % descenso | . . . R
y vanadiones del 601:1 (en Uy} del 60%6 Een Uy Si el usuario del sistema necesita un fundonansenta
de vollaje enlas durante 5 cic! durante 5 cicl J continuo duranta las interupciones del suminisiro,
lineas de entrada urante 5 cictos rante 2 acos eléctrico, se recomienda el uso de un sistema,
de suministro 70 % U4 (deseenso | 70 % Ur (descenso | de alimentacion ininterrumpida.
Fé%“gf" a1 del 30 % en Uy) de130 % en Uy)
61000-4- durante 25 ciclos durante 25 ciclos
<5 % Uy (descenso | <5 % Ur (descenso
>898 % en Ur)para | 95 % en Ly) para
5 segundos 5 segundos. —
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‘Campo magnético | '3 A/m 3 A/m; .Los campos magnéticos de la frecuencia de’

‘de la frecuencia, .energia deben tener los niveles caracteristicos,
'de energia ‘de una red plblica de suministro eléctrico de bajo.
(50/60 Hz) “voltaje que abastece a hospitales o edificics,
‘IEC 61000-4-8 comerciales o de vivienda.*

NOTA: 4 es el voltaje de CA del suministro ¢léctrico previo a la aplicacion del nivel de prueba.

Tabla 3. Instrucciones y declaracidén del fabricante: Inmunidad electromagnéticas

.E) Sistema dé DPA HomeCholce o HomeChoice Pro esta disefiado para que se utilice en el entomo

‘e!ectromagnétlco que se especifica a continuacion. Los usuarios del sistema deben asegurarse de.

‘que se utilice en dicho entomo.}

‘Prueba de 1EC 6060112 _ | Nivel de' ; _

‘inmunidad’ Nive! de prueba cumpllm;emo 'Entorno electromagnético: instrrcciones
Lns equipos de comunicacion portatiles y méviles no deben
utdlzarse cerca de ninguna parte del sistea a una distandia.

al menor que [a distancia de separacién recomendada, cataulada’

meduante la ecuacitn aplicable a la frecuencia del transmisor,)
f[]l_stunclg_dg separacion recomendada:,

jpp— R P T

‘RF conducida | IVms 150 kHz. | 3V T ET A
[[EC 6100046 | 2 80 MHz dZp5I3y R
.. l3vmeomHz |
RF irradiada ‘a25GHz 3Vim CE T ‘80 MRz a 800 iHz"
IEC 61000-4-3. o e
. dE[713] JP 8OO MHza 25 GHz
‘donde P &s I3 calificacion maxima dé potencia de salida def’
‘transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante de!*
tr:msrmsor y d es la distancia de separacién recomendada’
en metros {m)."
‘L3 inténsidad del campo eléctrico dé los ransmisores'
de RF fjos, segan lo determinado por una mspecctén
' ‘del sitio electromagnético?®, debe ser menor que el
‘nivel dé cumplimiénté en cada rango de frecuencia o) ((("))
‘Pueden produdirse interferencias en las cercanias ‘
'de los equipos que poseen el siguiente simbolo:

NOTAS!

S OA B0 MHZ y 800 MHZ se aphca la mayor frecuencia

: ESpos pasible qure estas instrucciones no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnétlca
se ve afectada por la absorcion y 1a reflexion de eslructuras, objetos y personas.!

‘a._Laintensidad del campo éléctrico de los iransmisores fijos, como estaciones deé radioteléfonos (celulares/
"inalambricos) ¥ radios méviles temestres, radioaficionados, emisoras de radio AM y FM y emisoras de TV no puedn
predacirse tebricamente con precision. Para evaluar el entomo electromagnético, resultado de los transmisores ﬁ]os
de RF, se dabe realizar una inspeccién electromagnética del sitio. Si la intensidad del campo eléctrico medidaenel,
‘sitio donde se utiliza el sisterna excede el nivel de cumplimiento de RF mencionado. es necesario revisar el s:s:ema
para verificar si estd funcionando en forma normal. Si se observa un funcionamiento anormal, es posible que se'
deban tomar medidas adicionales, come reorientar o reubicar el sistema.!

b Por encima de k banda de frecugncias dé 150 kHz a 80 MHz, as intensidades del campo deben ser inferiores a 3 Vim?

Tabla 4. Distancia de separacion recomendada entre los equipos de comunicacion de R
portatiles y maviles y el sistema de DPA HomeChoice; para equipos y sistemas que no

L

son de soporte vital

‘1
T
g}
X

i
]

———

f
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'El Sistema de DPA HomeChoice o HomeGhoice Pro esta disefiado para que se utilice en un entomo
electromagnéiico en el cual las alieraciones de la RF kradiada estén controladas. €1 usuario del sistema
puede ayudar a prevenir las Interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia mintma entre
los equipos de comunicacidn de RF (fransmisores) mdviles y portétiles y el sistema, como se recomienda’
a conlinuacidn, de acuerdo con 1 potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones..

r ‘Potencia méxlma" ‘Distancia de separacic’m de acuer;:l“o con la frecuencia del transmisolj"
‘clasificada de safida - - - : — - -
del transmisor 160 kHz 2 80 MHz 80 MHz a 800 MHz .B00 MHz 22,6 GHz
w d=[3513] /P ‘d=[3.5/3] /P ‘d=[713] /P

0,01 0,12, ‘0.12, 0,23

0.1 037 0.37 0,74

k) 1,20 1,20 2,30,

10 3,70 3,70 7,40

100 12,00 42,00 23,00

‘Para los transmisores clasificados con una potenda mdxama de sakda que no se encuentre en la lista anterior,

la distancia de separacion recomendada (d) en metros (m) puede cateularse uffizando la ecuacion que se aplica

a la frecuencia del ransmisor, donde Pes la clasificacién maxima de k potencia de salida del transmisor en vatios (W),
de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTAS:
- ‘A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la mayor frecuencia.

" ‘Es posible que estas instrucciones no se apliquen en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve'
afectada por la absorcion y (3 reflexidn de estructuras, objetos y personas.

Siga las directrices locales para la eliminacién de residuos de didlisis y consulte al Departamento de
Domiciliarios de Baxter en caso de duda sobre las normas para la eliminacion de residuos en su

area.

Para la eliminacion del producto (de acuerdo con la Directiva WEEE 2002/96/CE sobre residuos de
aparatos eléctricos vy electrénicos u otra normativa aplicable), proceda del modo descrito a
continuacion:

Para la eliminacién de baterias de plomo herméticas, se deben adoptar las medidas de precaucidn
descritas a continuacion:

La eliminacion debe realizarse siempre de acuerdo confa normativa local aplicable.

- Deseche estas baterias después de haberlas descargado o de haber aislado los terminales

- + No incinere la bateria ni la exponga a una llama 0 a calor extremo; de hacerlo, la bateria

Para obtener mds informacidn sobre la devolucion, recuperacion o reciclado de este
producto, pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Baxter.

Devuelva este producto a su Hospital 0 a Baxter, para esto Ultimo, pdngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica de Baxter.

No deseche este producto como si se tratara de residuos urbanos no separados.
Utilice los sistemas de recogida y de devolucion disponibles.

Siga las recomendaciones locales para la eliminacion de materiales de desecho de dialisis y
consulte a las autoridades locales en caso de duda sobre las normas para la eliminacion de.
residuos en su area.

para evitar un cortocircuito accidental.

podria explotar pulverizando el acido sobre un area extensa.
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Uso de la tarjeta Pro y el maédem
Sistema de DPA HomeChoice Pro

NOTA: si su Hospital no utiliza la tarjeta Pro, obvie esta seccién y prosiga en la Seccidn b)
Instrucciones de funcionamiento: programacién manual. La funcion Tarjeta Pro sdlo puede
utilizarse con el Sistema de DPA HomeChoice Pro.

Durante el periodo de formacién inicial en el uso del sistema, en su Hospital le mostraron |2
tarjeta Pro; se trata de una pequefia tarjeta de datos electronicos que se inserta en el sistema. La
tarjeta Pro almacena la informacion del tratamiento, y su Hospital la utiliza para configurar Y,
registrar automaticamente la terapia. En esta tarjeta Pro también se registra automaticamente lg
informacion relativa a cada tratamiento (por ejemplo, todas las fases de infusién, permanencia yi
drenaje, asi como otros datos) de mode que se elimina la necesidad de escribir a mano esta
informacion.

En la tarjeta Pro se almacenan, como minimo, los resultados de tratamiento de los Gltimos dos
meses. Esta funcién, ademas de facilitar las cosas al paciente, también proporciona informacién a
su Hospital, que utilizard esta informacion para mejorar la terapia.

Es posible que algunos pacientes también utilicen un médem o una linea telefénica para transmitin
la informacidn almacenada en la tarjeta Pro a su Hospital. Consulte Uso de fa opcidn del modem.

Consulte las imagenes que figuran a continuacion para conocer la ubicacion en el Sistema de DPA!
HomeChoice Pro de los puertos de la tarjeta Pro y el médem.

Puerto de la tarjeta Pro

e

1. Indicador luminoso
2. Puerio de la tarjeta Pro

Farm. Paola V. Veinscheibaum
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Insertar |a tarjeta Pro en el sistema

“

Confirmacion de la tarjeta Pro

Cuando vuelva de una cita en su Hospital con una, tarjeta Pro nueva o reprogramada, lo primerg
gue debe hacer es confirmar que, efectivamente se trata de la tarjeta correcta. ’

NOTA: si el nombre e identificador de paciente que figuran en la tarjeta no son los suyes, pulse
0 . A continuacion, la pantalla muestra el mensaje TARJETA RECHAZADA.
En tal caso, antes de iniciar un tratamiento, debe comunicar esta circunstancia a su

Hospital y verificar los parametros de tratamiento manualmente. Pulse .para avanzar hastg
PULSE GO PARA COMENZ,

Tarjeta Pro y modem
Siga los pasos descritos a continuacion para confirmar su nombre e identificador de paciente:

1. Con el sistema apagado, inserte la tarjeta Pro en el puerto de

la tarjeta Pro.

2. Encienda el Sistema de DPA HomeChaice Proy espere hasta que
el mensaje CONFIRME TARJETA aparezca en la pantalla.

3. Pulse Q

4. A continuacion, el sistema muestra sucesivamente la infarmacion

de identificacién del paciente (nombre y nimero de identificacion).

5. Pulse apara confirmar cada elemento.

Confirmacion de una nueva terapia
Si se han modificado los parametros de tratamiento almacenados en la tarjeta, la pantalia muestra
el mensaje CONFIRME NUEVO PROGR. Si la configuracién es co’;recta, pulse@ .
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[B. Colocar €l organizador .

f [th—tmectar la opcion de drenaje

{Coloque el organizador.'

m Sitge la ranura larga del orgamzador
’sobreel gancho (1) delaparte, ~ °~
supenor de la puerta..

‘®' 'Ajuste la ranura inferior del
! ‘organizador al poste (2) de la parte
fronta| de la puerta.

Lk Asegurese de que el extremo dela'

‘linea del paciente esta correctamente
{colocado en el organizador (3),,
ttal como ilustra la figura.

ADVERTENCIA: Deje un colchdn de aire (espacio) entre el extremo de la linea de drenaje y e
liquido que haya en el recipiente de drenaje siempre que utilice una extension de la linea de
drenaje. Esto evita el flujo inverso de liquido no estéril por la linea de drenaje. £l liquido no estéril
puede contaminar el liquido o el circuito de liquidos, lo que a su vez puede producir peritonitis

L 3 "11. Comprobacion automatica
' completada

lesiones graves al paciente o la muerte,

AUTO COMPROBACION . . .

{Conecte la opci6n de drenaje elegida.’

CONECTE LAS BOLSAS

@éﬂ altema co_nl

ABRA LAS PINZAS

rrn‘uise-o:‘:
La panta!la cambia’

{a AUTO COMPROBACION.

Conexion de las bolsas de solucion

NOTA: el paciente debe conectarse al sistema Unicamente cuando

CONECTESE en la pantalla.

‘Una vez que la comprobacién automatica’
“ha condluido, en la pantalla se alternan
‘los mensajes CONECTE LAS BOLSAS,

Y ABRA LAS PINZAS.

szca el mensaje

Farm. Paola
M.N. 11735 - M.P 20254
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ADVERTENCIA: La bolsa de solucion debe colocarse debidamente sobre 12 éndeja del
calentador. Asegurese de que la bolsa cubre completamente el botén plateado del sensor def
calentador. Adopte medidas de precaucién adicionales cuando coloque bolsas de solucion pequena§
sobre la bandeja del calentador. Si la bolsa de solucién no se coloca correctamente, es posible que
el sistema administre liquido de didlisis calentado en exceso o calentado insuficientemente.

ADVERTENCIA: Si va a utilizar una ultima infusién con una solucién diferente, la linea con la pinza
AZUL debe conectarse a la bolsa de solucién de la ultima infusion. Si la concentracion de la solucmn'
es incorrecta 0 se conecta una solucidn equivocada a la linea de la dltima infusidn, es posible que
se produzcan situaciones de alarma de ultrafiltracion durante la terapia; esto se debe a que no
utilizar 1a solucién correcta puede causar que el volumen ultrafiltrado sea demasiado o insuficiente.

ADVERTENCIA: Si una vez administrada la terapia descubre que la concentracion de la solucidn
era incorrecta o que se conectd una solucidn equivocada a la linea de la dltima infusion (pinza
AZUL), péngase en contacto con su Hospital.

ADVERTENCIA: Durante la manipulacién de las lineas y las bolsas de solucidn, aplique la técnicaI
aséptica que aprendié en su Hospital a fin de reducir la posibilidad de infeccion. Lave y seque (o
desinfecte) siempre sus manos cuidadosamente.

L
1. Lavarse las manos N2l 2. Extraer una linea de! organizador
[ 3 .
——t
S’

<n

‘Lave y seque (o desinfecte) sus manos .Extraiga la linea con la pinza ROJA (1)..
cuidadosamente. {Esta linea corresponde a la bolsa

” . “del calentador. '

NOTA: si va a utilizar una extension de. S

Jla linea del paciente, conéctela.

.después de haberse lavado

ilas manos.

3. Conectar a la bolsa ‘_ ..': l 4. Romper el precinto

‘Conecte la linea a fa bolsa del calentador. ‘Rompa el precinto frangible.
Repita este procedimiento para cada bolsa de solucién necesaria para la administracion del
tratamiento de dialisis.

- La linea con la pinza AZUL se utiliza para la bolsa de solucién de la Ultiprainfusién con una
concentracion de glucosa diferente.
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- Las lineas con una pinza BLANCA se utilizan para las bolsas de solucion adicionales.

5. Comprobar las conexiones

Revise las conexiones para asegurarse de que:

1. La linea con la pinza ROJA se ha conectado a la bolsa de solucién situada en la bandeja de
calentador.

2. La bolsa de solucidn situada en la bandeja del calentador cubre el botén del sensor, situado en €
extremo derecho del calentador.

3. Si va a utilizar una ultima infusién con una concentracidn de glucosa diferente, la linea con Iz
pinza AZUL se ha conectado a la bolsa de solucidn de la Gitima infusion.

4. Ha conectado bolsas suficientes del volumen adecuado para administrar el volumen de infusiorn
prescrito.

ADVERTENCIA: La bolsa de solucién debe colocarse debidamente sobre la bandeja de
calentador.

- Aseglirese de que la bolsa cubre completamente el botdn plateado del sensor de
calentador.

- Tome medidas de precaucion adicionales cuando coloque bolsas de solucién pequefias
sobre la bandeja del calentador (bolsas de un volumen inferior a 500 ml).

- Si la bolsa de solucidn no se coloca correctamente, es posible que el sistema administre
liquido de dialisis calentado en exceso o calentado insuficientemente.

Cebado del equipo desechable

ADVERTENCIA: No abrir la pinza de la linea del paciente después de haber conectado {as bolsas
de solucidn impedira el cebado de dicha linea. Esto puede provocar la infusion de aire durante |z
primera infusion, lo que a su vez puede causar dolor escapular y/o abdominal y puede derivar er
lesiones graves.

Si el mensaje CONECTESE aparece en la pantalla y se da cdenta de que la pinza sigue cerrada, M
se conecte al sistema. En vez de conectarse, abra la plnza y cebe de nu linea del paciente

'
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Consulte Procedimiento para volver a cebar 1a linea def paciente en la Guia del Paciente. Si ya se ha
conectado al sistema cuando se da cuenta de que la pinza sigue cerrada, inicie un drenaje manual
antes de abrir la pinza. Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guia del Paciente.

ADVERTENCIA: No utilice ninguna extension de la linea del paciente con el equipo de bajo
volumen de recirculacién. El uso de una extensién con este equipo aumenta el volumen de
recirculacion y reduce la eficacia de la terapia.

ADVERTENCIA: Con el equipo desechable estandar, la longitud de la linea del paciente no debe
superar los 10,4 metros (34 pies). Si la longitud de la linea del paciente es superior:

- Aumenta el volumen de recirculacion, lo gue reduce a su vez la eficacia de la terapia.

- Afecta al cebado, lo que puede derivar en la infusién de aire, que a su vez puede causar,
dolor escapular y/o abdominal y puede derivar en lesiones graves.

S g
rir las pinzas |
7

{ 2. Abrir la pinza de 1a linea del paciente

{Abra anicamente las pinzas de las lineas; {Abra [a pinza de la linea del paciente.}
(conectadas a bolsas de solucion, . (Asegirese de que el exiremo de lained _
del padente o de la extension de ésta esta
comrectamente colocado en el organizador.

Con el fin de garantizar el cebado adecuado:
- Compruebe que la pinza BLANCA de la linea del paciente esta abierta.

- Aseglirese de que el extremo de la linea del paciente, estd colocado en la ranura de la
izquierda del organizador.

Farm. Paola V. Veinschelbaur
M.N. 11735 - M.P 2025+
Co-Directora Técnica . Apoderada Leda
Especialista en Asuntos Reguiaionol
Baxter Argenting 5.4,

-




[3. Pulsar el botén GO

‘a 4. Cebado cpmplétajg

CEBANDO LIiNEAS . ..

CONECTESE

(se altema con’

REVISE LINEA PACIENT

wuse ()

‘La pantatia cambia a CEBANDO LINEAS

5. Confirmar el cebado de la linea

cfl_ paciente

NOTA: si e equipo de bajo volumen de recirculacién no se ceba correctamente y el volumen de

{En la pantalla se alternan los mensajes’

{CONECTESE y REVISE LINEA PACIENT."

{Antes de lavarse las manos y conectarsé

.al sistema, asegUrese de que;”

(m: La pinza BLANCA de ia linea del
-paciente esta abierta.

(@ “Hay liquido cerca de! conector del
.extremo de la linea del paciente.;

‘Si el nivel de liguido no se encuentra.
. préximo al conector, cebe de nuevo!
;la finea del paciente. ~  —~ = T
,Consulte Procedimiento para voiver.

'a cebar fa linea del paciente en la’
wpagina 12,45, -

infusién es inferior a 100 ml, es posible que se produzca una alarma BAJO VOLUMEN DRENAJE. En '

estas circunstancias, un cebado inadecuado también puede dar lugar a alarmnas AVISO: UF

NEGATIVA mas adelante, durante |a terapia.

Si se produce una interrupcién de la alimentacion durante el cebado

Para reiniciar [a terapia tras un fallo de alimentacién durante el cebado:

1. Cierre todas las pinzas.

2. Pulse O para reiniciar |a terapia.

3. Pulse O de nuevo una vez que aparezca el mensaje CARGA DEL CASSETTE.

4. Abra las pinzas de las bolsas cuando aparezca el mensaje CONECTE LAS BOLS,
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S. Asegirese de que todas las pinzas de la linea del paciente y demas lineas conectadas estar
abiertas.

ADVERTENCIA: Si después de un fallo de alimentacién hay un equipo desechable en la cicladora,

CIERRE TODAS LAS PINZAS antes de pulsar O para iniciar la terapia. Esto impide que el Il'quidc!J
circule de una bolsa a otra y/o al paciente durante el tiempo en que el sistema muestra el mensaj

CARGA DEL CASSETTE. El flujo de liquido por gravedad no controlado puede causar una situacion
de aumento del volumen intraperitoneal (VIPA). El VIPA podria causar sensacion de malestar
abdominal, lesiones graves o la muerte.

Si el paciente o el cuidador sospecha que el paciente presenta VIPA durante el tratamiento, debe
pulsar O de inmediato y, a continuacion, pulsar W e iniciar un drenaje manual.
Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guia de! Paciente. Consulte £n caso de
sobreinfusicn en la Guia del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los sintomas de VIPA en aquellos paciente
que no pueden comunicar informacion esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como nifio
pequefios o lactantes.

W

Conexion del paciente al equipo desechable

ADVERTENCIA: ANTES DE LA CONEXION, COMPRUEBE EL NIVEL DE LIQUIDO DE LA LINEA DEL
PACIENTE.

No se conecte a la linea del paciente a menos de haberse asegurado antes de que el nivel de
liquido llegue o casi llega al conector situado en el extremo de la linea del paciente del equido
desechable. La conexidn en presencia de aire causara |a administracién de aire estéril durante |a
primera infusidn en caso de que no se realice un drenaje inicial. El aire introducido asi en la cavidad
peritoneal puede causar dolor escapular y/o abdominal y puede derivar en lesiones graves.

ADVERTENCIA: Durante la manipulacién de las lineas y las bolsas de solucion, aplique la técnica
aséptica que aprendié en su Hospital a fin de reducir la posibilidad de infeccién. Lave y seque (o
desinfecte) siempre sus manos cuidadosamente.

by

1. Preparar el prolongador ‘wp

—
‘Disponga e! prolongador cerca de usted, ‘Lave y seque (o desinfecte) sus manos.
pero no retire el tapdn hasta después ‘cuidadosamente.

de haberse lavado las manos.,

{Prepare la habitacién para la administracion.
del tratamiento, tal como le hayan indicado
en su Hospital.

Farm. Paola V. Veinschelbaum
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F 3. Extraer la linea del paciente f‘\ l 4. Conectar el prolongador a la linea
del organizador T de! paciente

{Retire la linea del paciente del organizador, (Retire la anilla del conector de la linea.
\del paciente.’
'Retire el tapén de! prolongador y conecte;
{su prolongador de inmediato al conector,
{de la linea del paciente.”

ADVERTENCIA: No reemplace las bolsas de solucién vacias ni vuelva a conectar boisas de
solucidn desconectadas durante la terapia. Si una bolsa se desconecta durante la terapia, siga él
procedimiento de finalizacién temprana de la terapia. Consulte Procedimiento de finalizacion
temprana de la lerapia en la Guia del Paciente. Al término de la terapia, deseche el equipo
desechable y todas las bolsas de solucion. La reutilizacidn de los elementos desechables puede
contaminar el liquido o el circuito de liquidos. La contaminacién de cualquier parte del liquido o de!
circuito de liquidos puede producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte.

Drenaje inicial

[1. Abrir et protongador

DRENAJE INICIAL

El tratamiento siempre comienza con un drenaje inicial. Durante cada fase de drenaje, la solucitlin
de didlisis usada (efiuente) que contiene los productos de desecho y el liquido sobrante se drena de
la cavidad peritoneal.

NOTA: la fase de drenaje inicial no se puede omitir, a menos’que se haya activado una alarma
BAJO VOLUMEN DRENAIJE.

IS

Farm. Paola V. Veinschetbaum
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NOTA: cambie de postura si el drenaje se detiene y cree que el liquido no se ha drenado en”
totalidad. Fs posible que el liquido se haya acumulade cerca del catéter, por lo que el cambio de
postura puede contribuir al drenaje.

ADVERTENCIA: Examine el efluente del drenaje inicial para evaluar su transparencia. En caso de
que el efluente sea turbio, pdngase en contacto con su Hospital. La turbidez del efluente puede se
un signo de peritonitis.

ADVERTENCIA: Omitir una alarma BAJO VOLUMEN DRENAJE durante el drenaje inicial cuandg
alin queda liquido en la cavidad peritoneal puede provocar mas tarde una situacion de aumento de
volumen intraperitoneal (VIPA) durante la terapia. Cambie de postura o incorporese para favorece
el drenaje completo durante el drenaje inicial. El VIPA podria causar sensacidn de malesta
abdominal, lesiones graves o la muerte.

-t

Si el paciente o el cuidador sospecha que el paciente presenta VIPA durante el tratamiento, debe
pulsar . de inmediato vy, a continuacién, pulsar WV e iniciar un drenaje manual.
Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guia del Paciente. Consulte £n caso de
sobreinfusion en la Guia del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

7]

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los sintomas de VIPA en aquellos paciente
que no pueden comunicar informacion esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como nifios

pequenos o lactantes.

3

St la terapia anterior termind anticipadamente por cualguier razén o si realizd un intercambio si
cicladora, es posible que quede mas liquido del normal en la cavidad peritoneal. Si esto ocurre, €
posible que el parametro de |a alarma de drenaje inicial (AVISO DREN.INI) esté configurado en u
valor demasiado bajo. Para minimizar la posibilidad de una situacion de aumento del volumen

=

intraperitoneal (VIPA), realice una de las siguientes acciones al inicio de la siguiente terapia:

- Si aparece el mensaje VERIF DREN IN: ML, pulse @ Y Vod para aumentar el valor
del pardmetro AVISO DREN.INI por lo menos hasta el 70 % del volumen peritoneal actual
esperado solamente para esta terapia.

O BIEN

- Si no aparece el mensaje VERIF DREN IN, pulse O y V hasta DRENAJE MANUAL.

Pulse @ para iniciar un drenaje manual,

El mensaje DETENIDA EN DRENAJE aparece una vez finalizado el drenaje manual. Puede repetir (el
drenaje manual las veces que desee sin que el sistema emita una alarma sonora.

La reanudacion del drenaje puede provocar que el sistema emita una alarma sonora.

Al finalizar el drenaje manual, el sistema asume gue la cavidad peritoneal se ha drenado
completamente.

Si no fuera asf, el liquido en la cavidad peritoneal podria favorecer una situacion de VIPA.

En caso de que necesite finalizar la terapia después del inicio de! drenaje manual, debe seguir las
instrucciones proporcionadas en Procedimiento de finalizacion temprana de /a terapia en la

Guia del Paciente.

Instrucciones de funcionamiento: Realizacion de la terapia

Opciones de meni durante la terapia -

Farm. Paola V. VeinsJ:helbaum
M.N. 11735 - M.P 20258
Co-Directora Técnica - Apoflerada Légal
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Podré ver la siguiente informacion durante cada fase de la terapia.

Opciones de mend durante el drenaje inicial

DRENAJE INICIAL

Opciones de mena durante el drenaje inicial

LOQUE 10 QUEVE COMENTARIOS

DEBE HACER
Pulse v DRENANDO: 60 ML ;gggrgig gsnggesr}aje inicial, actualizado cada
Pulse v REVISAR PROGRAMA Permite revisar fa terapia programada.
puse \/ 9:06 PM Hora actual.
Pulse v : " "FINAL A LAS 6:52 AM ": Hora estimada a la que finalizaré la terapia.

___________________ 2

Mo aparece durante ef drenaje
inicial de las terapias
OptiChoice.

Opciones de menu durante la infusion

INFUSION 2 DE 5

Opciones de mend durante la infusion

LO QUE LO QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER
- Volumen de infusion administrado, actualizado
Puise ¢/ INFUNDIENDO: 60 ML | conaoced e mindos,

Volumen total del drenaje inicial
de la terapia actual,

Puise /' DREN. INICIAL: 65 ML

UF total de la terapia, actualizada al final

puse /7 UF TOTAL: 252 ML

de cada ciclo de drenaje. Pulse Q para
revisar la informacion de cada dclo.

Pulse o para volver al ment anterior.

Tiempo de permanencia promedio real del

puse \/ T MEDIO PERMAN:  1:32
tratamiento. Pulse Q para revisar la

informacién de c¢ada ciclp. Pulse e para
volver al meng anterior

Farm. Paola V. Veinschelhaum
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Puise 7 EVISAR PROGRAMA | Pemite revisar la terapia programada,
Pulse <7 11:26 PM Hora actual.
puse \/ T EINAL A LAS 6:52 Al§ | Hora estimada afa que finalizard la terapia.

e et e — — — — — o

Mo aparece durante fa infusids
diurna de fas ferapias
OptiChoice.

Opciones de menu durante la permanencia

ADVERTENCIA: En una terapia tidal, pulsar los botones '0 y . durante ciclos sucesivos de
permanencia tidal (para reducir el ruido) puede causar el aumento gradual del volumer
intraperitoneal (VIPA). Esta misma situacién puede ocurrir en pacientes con un volumen de infusion
bajo y un alto nimero de ciclos. El VIPA podria causar sensacion de malestar abdominal, lesiones
graves o la muerte.

Si el paciente o el cuidador sospecha que el paciente presenta VIPA durante el tratamiento, debe
pulsar . de inmediato y, a continuacion, pulsarv e iniciar un drenaje manual.
Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guia del Paciente. Consulte £ caso de
sobreinfusion en la Guia del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los sintomas de VIPA en aquellos paciente!
que no pueden comunicar informacion esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como nifios
pequefios o lactantes.

L2}

LO QUE LO QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER
. Tiempo de permanencia restanie
Pulse \/ QUEDA PERMANEN: 0:62 | _>oPo 08 PEHE
. Volumen total del drenaje inicial
Pulse v DREN. INICIAL: 85 ML de la terapia actual.
Pulse v UF TOTAL: 252 ML UF acumulada actualizada una \:ez que

Tiempo promedio de permanencia real

Puise /' T MEDIO PERMAN:  1:32 '_
de la terapia. Pulse @*

para revisar

la informacion de cada ciclo. Pulse f

para volver a(menﬂ anterior.

Farm. Paola V. elnsche,paum
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Permite revisar la terapia programada.

Puise \/ REVISAR PROGRAMA
Puise \/ 12:01 AM Hora actual.
Pulse v :' - _i;ll;ll_\i :R_L_ A_S_ﬁ_:gz_ ,_AE'I_ - ’: Hora estimada a la que finalizard la terapia.
Fo aparece duranie los ciclos
ditirnos de fas ferapios
OptiChoice.

Opciones de menu durante el drenaje

ADVERTENCIA: La omision de la fase de drenaje puede dejar liquido en la cavidad peritoneal vy,
originar una situacién de aumento del volumen intraperitoneal (VIPA). El VIPA podria causa
sensacion de malestar abdominal, lesiones graves o la muerte.

Si el paciente o el cuidador sospecha que el paciente presenta VIPA durante el tratamiento, debe
pulsar . de inmediato y, a continuacion, pulsarv e iniciar un drenaje manual.
Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guia del Paciente. Consulte En caso de
sobreinfusion en la Guia del Paciente en caso de sospechar que se ha prodﬁcido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los sintomas de VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar informacion esencial al cuidador durante el tratamiento tales como nifios
pequefios o lactantes.

DRENAJE 2 DES

Opciones de men( durante el drenaje
LO QUE VE

LO QUE

COMENTARIOS

DEBE HACER

Volumen de drenaje, actualizado cada pocos

puise \/ DRENANDO: §0 ML | Senundos. ,
i Volumen total del drenaje inicial
pulse $/ DREN. INICIAL: 85 ML | o'\~ terania actual. ‘
Bulse v UF ACTUAL: 252 ML UF actual, actualizada en el transrso
de cada ciclo de drenaje. Pulse (A } para
)
revisar la informacion de cada ciclo.
Pulse [ * para volver al meni anterior.
Pulse v T MEDIO PERMAN: 1-32 Tiempo promedio de permanencia real

de la terapia. Pulse @ para revisar

la informacion de cada ciclo. Pulse

para volver ?! menl anterior.

Farm. Paola V. Veinschelcaum
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Pulse v REVISAR PROGRAMA Permite revisar la terapia programada.

puise \/ 1:45 PIA Hora actua.

LO QUE L0 QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER

___________________

Pulse v : FINAL A LAS 6:52 AM | Hora estimada a la que finalizaré la terapia.
Mo aparece durante ef drenaje
ditina de las terapias
OptiChoice.

Opciones de mend durante la interrupcion
de la terapia

Pulse para interrumpir ta terapia. En la pantalla aparece el mensaje DETENIDA EN seguido

de ta fase actual.

Opciones de meni de infusion y permanencia DETENIDOS

DETENIDA EN: INFUSION | o | DETENIDA EN: PERMANEN

Opciones de ment de infusién y permanencia DETENIDOS

LO QUE LO QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER
Puls DETENIDA EN: INFUSION
0
DETENIDA EN: PERMANEN
Pulse v INFUNDIENDO: 50 ML Indica el estado de la fase actual
o) cuando se ha pulsado.

QUEDA PERMANEN: HH: MM

0
T.PERMANEN.DiA: HH:MM
Pulse V UF TOTAL: 160 ML UF acuulada de la terapia noctuma.
Puise % para revisar 1a informacion
cclo porciclo de un maximo de 29 ciclos.
Pulse v BYPAS3-SALTO ara seleccionar. Consulte

Procedimighios de Bypass-salto en la

Farm. Paola V. Veinschelhaum
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LO QUE LO QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER
Pulse \/ CAMBIO PROGRAMACION | pyjse para cambiar los parAmetros

Sila programacién esté g5 terapia.
blogueada, aparece
REVISAR PROGRAMA

DA Permite ajustar parametros tales como
Puise \/ AJUSTAR PARAMETROS | vy de fa pantalla, el volumen de fa alama,

la alarma de drenaje inicial y otros. Pulse 3]

para seleccionar.

Pulse v DRENAJE MANUAL Pulse ff’g’; para seleccionar. Consutte

Procedimiento de drenaje manual en la
pagina 1242

puse \/ ARCHIVO DE ALARMAS | pulse

mas recientes.

v - Muestira la version del software. Esta quia
Pulse VER SOFTWARE: 104 stlo se aplica a las versiones de software que
comienzan can 10.4XX, donde XX representa
dos digitos.

,ﬂé’ P} para revisar las 20 alarmas
Lt

Opciones de meni de drenaje inicial y drenaje DETENIDOS

ADVERTENCIA: Omitir una alarma BAJO VOLUMEN DRENAIE durante el drenaje inicial cuando
aun queda liquido en la cavidad peritoneal puede originar mas tarde una situacion de aumento del
volumen intraperitoneal (VIPA) durante la terapia. Cambie de postura o incorpdrese para favorecen
el drenaje completo durante el drenaje inicial. E! VIPA podria causar sensacidn de malestar
abdominal, lesiones graves o la muerte.

Si el paciente o el cuidador sospecha que el paciente presenta VIPA durante el tratamiento, debe
pulsar . de inmediato y, a continuacion, pulsarv e iniciar un drenaje manual.
Consulte Procedimiento de drenaje manualen la Guia del Paciente. Consulte £n caso de
sobreinfusion en 1a Guia del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los sintomas de VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar informacion esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como nifio:
pequefios o lactantes.

DETENIDA EN: DRENAJE

Opciones de mena de drenaje inicial y drenaje DETENIDOS

LO QUE O QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER
Pulse £ DETENIDA EN: DRENAJE
Indica ta cantidad drenad ia fase acfual.
Pulse DRENANDO: 50 ML f*‘“\
\'% / L

! -~

M.N. 11735 - M,P 20258
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Pulse v

AVISO DREN. INI: 1700 ML

Indica la cantidad minima que se debe drenar
para evitar una situacién de alama.

0
VOL_MINIMO DREN: 1700 ML
[§)
DREN MIN TID: 1700 ML
Pulse v H—JI; -A_C?I’l_.l;\r Tt ; go‘ ﬂ“[ T UF actual, actualizada en el transcurso del

ke e m e ——————— e —— — —

I ddo de drenaje.

NOTA: ta UF actual no se muestra durante el drengje inicial debido a que
el drenaje micial no se incluye en la UF actual.

* Si el drenaje no ha alcanzado el volumen

I de drenaje minimo, el mensaje DRENAJE
INCOMPLETO aparece antes que la pantalla
de Bypass-salto, a modo de precaudon
adicional para que el usuario descarte la
omisién de una alarma de drengje.

1 AVISO: UF NEGATIVA se muestra si el paciente

“* ha retenido un porcentaje del volumen de
infusién programado mayor que €} permitido
en el ciclo actual o en el transcurso de varos
ciclos. Consulte Aviso: UF negativaenla
pagina 12.20 y Bypass-satto de fa atarma
AVISO: UF NEGATIVA en la pagina 12.39.

Puise \/

7 BYPASS-SALTO no aparece durante
1 el drenaje inicial, @ menos que se haya
producido una alarma BAJO VOLUMEN

DRENAJE. Pulse para seleccionar.

Consulte Procedimientos de Bypass-salto
enla pagina 12.31.

CAMBIO PROGRAMACION

Pulse para cambiar los parametros

Si la programacion esta
bloqueada, aparece
REVISAR PROGRAMA

de la terapia.

| AJUSTAR PARAMETROS

Permite ajustar parametros tales como
el brillo de la pantalla, el volumen de 1a alamma,

fa alarma de drenaje inicial y ofros. Pulse Q
para seleccionar.

DRENAJE MANUAL

Pulse para seleccionar. Consulte

Procedimiento de drenaje manual en la
pagina 12.42.

ARCRIVO DE ALARMAS

Pulse para revisar las 20 alarmas

mas recientes.

VER SOFTWARE: 10.4

Muesira la version de! sofiware. Esta guia
solo se aplica @ las versiones de software que

comienzan coh 10.4XX, donde XX representa
dos digitos. /\ §
Farm. Paola V. Veins
MNN. 11735 . M.P
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Terapia OptiChoice

Esta terapia permite combinar las terapias nocturnas regulares, tales como CCPD o tidal, con
intercambios diurnos adicionales. Esto puede contribuir a mejorar la idoneidad del tratamiento de
dialisis.

Las caracteristicas principales de la terapia OptiChoice incluyen:

- «Intercambios diurnos. Estos intercambios adicionales pueden ayudar & mejorar |a
idoneidad del tratamiento de dialisis.

- Permanencias diurnas de duracidn flexible basadas en sus necesidades y horario diurno.

Durante la fase de permanencia de un intercambio diurno, puede desconectarse de la cicladora y
tener libertad para llevar a cabo sus actividades diurnas habituales.

- Uso de una tapa de desconexidn, tal como las tapas de desconexién OptiCap, o MiniCap
entre intercambios OptiChoice.

- Distintos volumenes de infusién diurnos y nocturnos.

- Capacidad para un maximo de nueve intercambios OptiChoice. El nimero de intercambios)
OptiChoice viene preprogramado y es fijo.

- Configuracion del sistema y comienzo de la terapia en el momento del primer intercambio;
OptiChoice.

Realizacion de un intercambio OptiChoice

NOTA: si realiza un bypass-salto de un intercambio diurno OptiChoice, e! volumen de solucién de
ese intercambio se agrega al volumen de la terapia nocturna disponible.

Farm. Paola V. Veinschelhaum
M.N. 11735 - M.P 2025¢&
Co-Directora Técnica . Apoderada Legal
Especiaiista en Asuntos Reguiaiofios
Baxter Argentina S.A.
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Para realizar un intercambio diurno

LO QUE
DERE HACER LO QUE VE COMENTARICS
DRENAJE INICIAL
: . La INFUSION DIURNA comienza
INFUSION DIA 1 DE 1 automaticamente cuando finaliza
€l drenaje intcial.
: Al finafizar la INFUSION DIURNA 1, comienza
PERMANENC.DIAT1DE 1 | 5 peRMANENCIA DIURNA 1. Durante I
permanencia diuma, puede desconectarse de
la cidadora: Consulte Desconexidn durante una
parmanencia OptiChoice en la pagina 8.10.
. N Bl tiempo de PERMANENCIA DIURNA
Pulse v T.PERMANEN.DIA:  4:00 | TpANSCURRIDO aparece expresado

en horas y minutos.

Vuelva a conectarse al sistema una vez transcumido el iempo de permanencia diuma que
comresponda. Consulte Reconexidn y continuacion def tratamianto en la pagina 8.13.

NOTA: no puise v ni O durante la Gitima permanencia diuma hasta que esté listo para
reanudar el tratamiento en la cicladora.

Pulse O DRENAJE DiA 1 DE 1

El sisterna inicia el DRENAJE DIURNO 1.

‘ : Una vez completado el DRENAJE DIURNO 1,
INFUSION 1 DE 4 el sistema inicia la terapia nocturna con la
o bien INFUSION 1.

INFUSION DiA 2DE 2 | 2PN _ _ _
Si se ha programado mas de un intercambio

OptiChoice, ¢l sistema inicia la siguiente
INFUSION DIURNA.

Desconexién durante una permanencia OptiChoice

ADVERTENCIA: Durante la manipulacidn de las lineas y las bolsas de solucidn, aplique la técnica
aséptica que aprendié en su Hospital a fin de reducir la posibilidad de infeccidn. Lave y seque (o
desinfecte) siempre sus manos cuidadosamente.

Farm. Paola V. Veinschelbaum
/ M.N. 11735 - M.P 20258
irectora Técnica - Apoderada nga!
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1. Preparar la desconexién 3 2 Lavarse las manos

Cierre el prolongador. Cierre la pinza de fa Desinfecte sus manos minuciosamente.

linea del paciente.

3. Abrir los paguetes de desconexion |3 4 Desconectar el prolongador
S
(& !
2
1@_
Abra los nuevos paquetes de tapones
de desconexion MiniCap y OptiCap.

6. Colocar ia linea del paciente 3 6 Colocar la tapa de desconexion

&

Cologque de inmediato el tapon de

desconexion MiniCap en el prolongador.
Apriete el tapon MiniCap hasta que esté
completamente ajustado.

Farm. Paola V. Veinschelbaum
M.N. 11735 - M.P 20258
Co-Directora Técnica - Apoderada ngal
Especialista en Asuntos Regulatorios
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Desconecte el prolongador de lalinea
del paciente del equipo desechable.

Vuelva a colocar la linea del paciente
en el organizador.




7. Conectar el tapén de desconexion
a 1a linea del paciente

Conecie el nuevo tapdn de desconexion
OptiCap o al conector de la linea del
paciente del organizador.

Apricte el tap6n de desconexion OptiCap
hasta que esté completamente ajustado.

Ahora puede dejar la cicladora.

Opciones de menu durante la permanencia diurna

PERMANENC.DIA 1 DE 1

Opciones de menl durante la permanencia diurna

LO QUE LO QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER
P : Tiempo transcumido durante
Puise G/ T.PERMANEN.DIA: 052 | o uma.
Puise \/ PULSE GO PARA SEGUIR | Continde con a terapia.
] Volumen total del drenaje inicial

Pulse v DREN. INICIAL: . 658L de la terapia actual,
Pulse v UF TOTAL: 252 ML UF total actualizada una vez que concluye

cada drenaje. Pulse ® para revisar

la informacion de cada ciclo. Pulse

para

volver al mend anterior.

Farm. Paola V. Veinschelb
/M.N. 11735 - M.P 20258
Co-Directora Técnica - Apoderad
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£l tiempo de pemianencia promedio real sdlo
refleja el promedio de los ciclos noctumos.
Durante los ciclos diurnos, el sistema
muestra 0:00.

puise \/ T MEDIO PERMAN:  0:00

Pulse @ para revisar la informacion

de cada cicdlo. Pulse para volver

al mend antenor.

Pulse v REVISAR PROGRAMA Permite revisar la terapia programada.

puse \/ 6:10 PM Hora achual

Reconexidon y continuacion del tratamiento

1. Mostrar el tiempo de permanencia L2 2 Pulsar el botén FLECHA ABAJO

PERMANENC.DIA 1 DE 1

PULSE GO PARA SEGUIR

T.PERMANEN.DIA:  4:00

Pulse v durante la fase de permanencia Pulse v para que se muestre PULSE
para mosfrar el tiempo de permanencia GO PARA SEGUIR.
diuma transcurrido.

: NOTA: no pulse v i durante la
Cuando se haya alcan_zado el tiempo tltima permanencia diurna hasta
de permanencia apropiado, prepare que esté listo para comenzar
la habitacidn para la reconexion. su fratamiento noctumo.

ADVERTENCIA: Durante la manipulacidn de las lineas vy las bolsas de solucién, aplique la técnica
aséptica que aprendié en su Hospital a fin de reducir la posibilidad de infeccién. Lave y seque (o
desinfecte) siempre sus manos cuidadosamente.

-~

Farm. Paola V., Veinschetbaym
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CONECTESE

Lave y seque {0 desinfecte) sus manos

Pulse § cuidadosamente.

Bl sistema le recuerda que debe conedarse.

5. Retirar los tapones de desconexion gl 6 Conectar la linea del paciente
) al prolongador

Retire el tapon de desconexion OptiCap Conecte de inmediato el conector de la
del conecior de 1a linea del paciente. linea del paciente al prolongador.
Retire ef tapon de desconexion MiniCap Abra la pinza de |a linea del paciente.

del conector del prolongador.

Farm. Paola V. einscheétaum
A.N. 11735 - M.P 20258
Co-Rirectora Técnica - Apodera&a L@gai

specialista en Asuntos Regulatorios

Baxter Argentina S.A.
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7. Abrir el prolengador L M 8. Pulsar &l botdn GO

DRENAJE DiA 1 DE 1

Abra el prolongador.
Putse ¢

Et! sistema inicta el DRENAJE DIURNO 1.

Deseche los tapones de desconexidén
usados.

Instrucciones de funcionamiento: Finalizacion de la terapia

ADVERTENCIA: Informe a su Hospital si el tratamiento queda incompleto, si realiza un bypass
salto de la Ultima infusion prescrita 0 en caso de que se produzcan otras situaciones, de acuerd
con las instrucciones del médico. Un nimero elevado de tratamientos incompletos u omitidos pued
reducir el tiempo de permanencia o de terapia. Esto puede provocar uremia.

(T O

[<t]

ADVERTENCIA: Durante la manipulacién de las lineas y las bolsas de solucidn, aplique la técnig
aséptica que aprendié en su Hospital a fin de reducir la posibilidad de infeccidn. Lave y seque (

desinfecte) siempre sus mangs cuidadosamente.

1. Resumen FIN DEL TRATAMIENTO

FIN DEL TRATAMIENTO

[=]

Pulse v

Registre el volumen de drenaje inicial.

Siga pulsando v para ver y registrar

el valor de los parametros ULT . DRE MANUA,
UF TOTAL, T MEDIO PERMAN y TIEMPO
PERDIDO o PERMAN. EXTRA, segin

sea Necesario.

Consulte Opciones de menit al finalizar
la terapia en la pagina 9.2

DREN. INIGIAL: 65 ML

.

Opciones de meni al finalizar la terapia
arm. Paola V. Veinschéibaum
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FIN DEL TRATAMIENTO

Opciones de ment al finalizar la terapia

LO QUE LO QUE VE COMENTARIOS

DEBE HACER

puise /' DREN. INICIAL: 65 ML | /oumen total del dienaje fnicial del
: N Sélo aparece si se drend un poco de solucidn
Pulse v FJLT'DRE'MANUA - S0ML mediante la opcién de drenaje manual después
de la Gltima infusion. Indica la cantidad de
solucién drenada.
Pulse v UF TOTAL: 150 ML UF at;umulada de 1a terapia noctuma.
3 La informacidn de cada cido aparece solamenie
Pulse @ CICLO S UF: ML | para las terapias CCPD y OptiChoice.
Pulse v | CICLO 4 UF; ML | Siga pulsando v para acceder a los valores

de UF de cada diclo. Puede consultar hasta
29 ciclos. Los vatores de UF de los cidos
aparecen solamente para las terapias CCPD

y OptiChoice. Pulse [ para volver al menu

antenor después de rewr los valores de UF
de los ciclos.

NOTA: una UF {oial baja o negativa al finalizar una terapia puede ser sefial de que el uftimo
drensje fue incompleto y de que posiblemente todavia queda demasiado liguido en la
cavidad peritoneal. Aseglrese de que la opcidn de dltimo drenaje manual esta activada
y de que el objetivo UF se ha definido en un vator equivalente al 70 % de la UF esperada
aproximadamente. Si desea obtener ayuda para convertir el 70 % de la UF total esperada
de fa terapia a un valor que se pueda programar como la UF total de ia terapia tidal,
consulie Deterntinacion de fos parametros de volumen de UF total tidal y de objetivo def
ftimo drenaje manual en la pagina 14.15. Consulte también Descripcion de la opcién
dftimo drenaje manual en la pagina 6.6.

ADVERTENCIA: Si la UF del dltimo ciclo es permanentemente elevada, puede ser sefial de que
esta acumulando UF en la cavidad peritoneal en el transcurso de la terapia.

- En el caso de la terapia CCPD, es posible que el porcentaje de volumen de drenaje minin
programado sea demasiado bajo.

58

no

- Si se trata de una terapia tidal, la UF total esperada puede haberse programado en Ln

valor demasiado bajo.

Cualquiera de estas condiciones puede dar lugar a una situacion de aumento del volumen
intraperitoneal (VIPA). El uso de una concentracién de glucosa mayor que la normal, junto con

cualquiera de estas condiciones, puede potenciar todavia mas el riesgo de una situacion de VIPA.

El VIPA puede causar sensacion de malestar abdominal, lesiones graves o incluso la muerte.

Si el paciente o el cuidador sospecha que el paciente presenta VIPA durante el tratamiento, debe

pulsar @ ¢ inmediato v, a continuacién, pulsar 57 e inidiar un drenaje manydl.

Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guia del Paciente. Consult

Farm. Paola V. Veins
M.N. 11735 - M.I1
Co-Directora Técnica - A
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sobreinfusidn en la Guia del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los sintomas de VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar informacion esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como nifios
pequeiios o lactantes.

puise /' T MEDIO PERMAN:  1:32 | 1 emwo promedio de permanendia real de la
terapia. Pulse Q para revisar la informacion

de cada ciclo. Pulse para volver
a FIN DEL TRATAMIENTO.

X X Muestra el iempo de permanencia “perdido”
Pulse \/ TIEMPO PERDIDO:  1:05 | oo o B O it dol oo 4o
0 permanenda esimado caloulado al inicio
de la terapia. Si el iempo de permanencia
PERMAN. EXTRA: 1:05 | perdido es de 30 minutos 0 mas y no ha visto
esta informacion, el sistema emitira un pitido
y la mostrara automaticamente.

Pulse v DRENAJE MANUAL Pulse para seleccionar. Consulie
Procedimiento de drenaje manualen la
pagina 12 42.
LO QUE
DEBE HACER LO QUE VE COMENTARIOS
Puise /' ARCHIVO DE ALARMAS | puise Q para revisar las 20 alarmas méas
recientes. Pulse para volver a FIN DEL
TRATAMIENTO.

2. Pulsar e] botan GO

FIN DEL TRATAMIENTO

Despugs de revisar el resumen

> FIN DEL TRATAMIENTO, pulse .
La pantalla dejara de mostrar
FIN DEL TRATAMIENTO para mostrar
CIERRE CLAMPS (TODOS).

A

CIERRE CLAMPS {TODOS)

Farm. Paola V. Veinschelbaum
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CIERRE CLAMPS (TODOS)

Cierre el prolongador y la pinza de la linea Cierre todas las pinzas y desconéctese
del paciente del equipo desechable. tal como se explica en Desconexitn del
paciente en la pagina 9.8.
No pulse . hasta después de haberse

desconectado.

ADVERTENCIA: No vuelva a pulsar hasta que haya CERRADO TODAS LAS PINZAS. Esto
impide que el liquido circule de una bolsa a otra y/o al paciente durante el tiempo en que el sistema
muestra el mensaje DESCONECTESE. El flujo de liquido por gravedad no controlado puede causar
una situacion de aumento del volumen intraperitoneal (VIPA). El VIPA podria causar sensacion de
malestar abdominal, lesiones graves ¢ la muerte.

Sj el paciente o el cuidador sospecha que el paciente presenta VIPA durante el tratamiento, debe
pulsar . de inmediato y, a continuacion, pulsarv g iniciar un drenaje manual.

Consulte Procedimiento de dremaje manual en la Guia del Paciente. Consulte En caso de
sobreinfusion en la Guia del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los sintomas de VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar informacion esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como nifios
pequefios o lactantes.

ADVERTENCIA: Un mensaje VOL DRENAJE ALTO XYZ / LLAME A SU HOSPITAL indica que es
posible que haya experimentado un aumento del volumen intraperitoneal (VIPA) durante |a terapia
anterior.

El VIPA podria causar sensacion de malestar abdominal, lesiones graves o la muerte.

Consulte Mensaje Vol Drenaje Alto XYZ / Liame a su Hospital en la Guia del Paciente para obtener
informacidén adicional.

Si el paciente o el cuidador sospecha que el paciente presenta VIPA durante el tratamiento, debe
pulsar @ e inmediato y, a continuacién, pulsar % e iniciar un drenaje manual.

Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guia del Paciente. Consuite En caso de
sobreinfusion en la Guia del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los sintornas d;"VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar informacién esencial al cuidador durante el tfatamiento, tales como nifios
pequefios o lactantes.

Farm. Paola V. Veinschelbaum

M.N. 11735 - M.P 2025¢
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ADVERTENCIA: Durante la manipulacién de las lineas y las bolsas de solucidn, aplique la técnica
aséptica que aprendi6 en su Hospital a fin de reducir la posibilidad de infeccién. Lave y seque (o
desinfecte) siempre sus manos cuidadosamente.

Ll 2. Abrir un nuevo tapén de desconexion

_ 2

{ ave y seque (0 desinfecte) sus manocs Extraiga un nueve tapon de desconexion
cuidadosamente. MiniCap de! paquete.

3. Desconectar el prolongador de la linea
del paciente

ecta ' i »
%

Desconecte el prolongador de la linea Coleque de inmediato el tapon de

del paciente del equipo desechable. desconexion MiniCap en ef prolongador.
Apriete ef tapén MiniCap hasta que esté
completamente ajustado.

B

T

y

/

! 4. Colocar el tapon MiniCap

en el prolongador

ADVERTENCIA: NO vuelva a pulsar @ hasta DESPUES de haberse desconectado del sistema.

Tocar cualquier superficie no estéril antes de completar la desconexion aumenta el riesgo de
infeccion. :

Pu1se®. En la pantalla se alternan los mensajes CIERRE CLAMPS (TODOS) y DESCONECTESE.

Cierre todas las pinzas y desconéctese del sistema si adn no lo ha hecho. El oclusor quedard
retraido durante 2 minutos (30 segundos en el caso de la modalidad de infusion de volumen
pequefio) para poder extraer facimente el cassette. Si el oclusor se-cierra antes de gue abra la

puerta, pulse. ¥ @ después para que el oclusor se retraiga de Ruevo durante un breve espacio
de tiempo.

Farm. Paola V. Veinschelbaum
M.N. 11735 - M.P 2025
Co-Directora Técnica - Apoderada Legal
Especialista en Asuntos Regutatorios
Baxter Argentina S.4.
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Apagado del sistema

ADVERTENCIA: Al término de la terapia, deseche el equipo desechable y todas las bolsas de
solucion.

La reutilizacién de los elementos desechables puede contaminar el liquido o el circuito de liquidos.
La contaminacién de cualquier parte del liquido o del circuito de liquidos puede producir peritonitis,
lesiones graves al paciente o la muerte.

ADVERTENCIA: No abra la puerta hasta que haya CERRADO TODAS LAS PINZAS. Esto impide que
el liquido circule de una bolsa a otra y/o al paciente. El flujo de liquido por gravedad no controlado
puede causar una situacion de aumento del volumen intraperitoneal (VIPA).

E! VIPA podria causar sensacion de malestar abdominal, lesiones graves o la muerte.

Si el paciente o el cuidador sospecha que el paciente presenta VIPA durante el tratamiento, debe
pulsar . de inmediato y, a continuacion, pulsar' % e iniciar un drenaje manual.

Consulte Procedimiento de drenaje manuai en la Guia del Paciente. Consulte £n caso de
sobreinfusion en la Guia del Paciente en caso de sospechar gue se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los sintomas de VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar informacion esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como nifios
pequefios ¢ lactantes.

L W 2 Desechar el equipo desechable
e ——

Levante la manivela de la puerta para Extraiga y deseche el equipo desechable
desbloguear y abrir la puerta. y las bolsas de solucién.

NOTA: siga las directrices locales para la eliminacion de residuos de dialisis y consulte al
Departamento de Domiciliarios de Baxter en caso de duda sobre las normas para la eliminacién de.
residuos en su area.

-

Farm. Paola V. Veinschelbaur
M.N. 11735 - M.P 20258

Co-Directora Técnica . Apoderada Leqai
Especialista en Asuntos Regulatorios

Baxter Argentina S.A.




iDESCONECTEME!

‘ Pt . Coloque el intermuptior de encendido
Pulse )- La pantalla mostrara y apagado en la posicién de APAGADO.

el mens;e iDESCONECTEMEI

Instrucciones de funcionamiento: Toma de una muestra de efluente
Toma de una muestra de efluente

Una muestra de efluente es una pequefia cantidad de la solucion drenada desde la cavidad
peritoneal durante el drenaje normal. Su Hospital le indicard con qué frecuencia debe tomar
muestras.

ADVERTENCIA: Durante la manipulacién de las lineas y las bolsas de solucién, aplique la técnica
aséptica que aprendié en su Hospital a fin de reducir la posibilidad de infeccidn. Lave y seque (o
desinfecte) siempre sus manos cuidadosamente.

Cierre la pinza de ia bolsa de muestra Lave y seque (0 desinfecte) sus manos
de efluente. cuidadosamente.

NOTA: Iabolsa de muestra de efluente
es de un so0lo uso. No puede
reutilizarse.

_Paola V. Veinschelbaum
FarmMia‘ 11735 - M.P 20258
Co-Directora Técnica - Apoderada Legal

Especialista an Asuntos Regulatorios
Baxter Argentina S.A.
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Conecie !a bolsa a la linea corfa que tiene
forma de “Y” en la linea de drenaje.
AsegUrese de que la pinza de estaiinea
corta esta cerrada. Conserve los iapeones
para tapar de nuevo los conectores

mas tarde.

7. Desconectar |1z bolsa

Coloque la bolsa por debajo de la aftura
de la linea de drenaje.

L2l 8. Tapar de nuevo los conectores

Desconecte {a bolsa de la linea de drenaje.

Vuelva a tapar los conectores de fa bolsa
de muestra de efluente y de la linea

de drenaje.

arm. Paola V. Veinschelhaum
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Después de drenar durante 2 0 3 minutos, Cuando la bolsa esté llena, cierme las

abra las pinzas.

Mensajes relativos a la tarjeta Pro

El puerto de la tarjeta Pro dispone de un indicador luminoso situado en el panel de control, justo
encima del puerto de la tarjeta. Este indicador puede iluminarse en verde o amarillo.

- El color verde indica que la interfaz funciona correctamente y que la tarjeta esta
completamente insertada.

- El color amarillo indica que existe un problema con la tarjeta Pro o con el lector de tarjetas
integrado en la cicladora.

Los mensajes siguientes también indican que existe un problema con la tarjeta Pro o con el lector

de tarjetas.

Tarjeta no detectada

dos pinzas.

Mensaje en
1a pantalla:

TARJETA NO DETECTADA

Indicadoy Amarillo intermitente
fuminoso:
Causa: La tarjeta Pro no se ha insertado o no se ha insertado comectamente

al encender el disposttivo o al final de la terapia.

Para corvegir
el problemna:

1. Inserte de nuevo la tarjeta Pro.

Si lo hace correctamente, el sistema datecta la tarjeta, el indicador
luminoso se ilumina en verde y el mensaje desaparece de la pantalla.

En caso de no poder comregir el prablema, pﬂlse O para continuar.

En este caso, la informacitn de la terapig/no se guardara. Debe comunicar
asta circunstancia a su Hospital.

e

Farm. Paola V. Veinschelbaum
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Lector de tarjeta desactivado

Mensaje en LECTOR DESACTIVADO

1a pantalla:

Indicador Apagado

lnminoso:

Causa: Su Hospital ha desactivado la funcién Tarjeta Pro en su sistema.
Para corregir 1. Péngase en contacto con su Hospita! para confirmar que

el probleina: efectivamente {a funcién Tarjeta Pro esta desactivada.

2. Pulse . para avanzar hasta PULSE GO PARA COMENZ.

Tarjeta Pro llena

Mensaje en TARJETA LLENA DATOS

1a pantalla:

Indicador Amarillo

luminoso:

Causa: La tarjeta Pro esta llena de informacion de tratamiento que su Hospital
todavia no ha consultado.

Para corvegir 1. Lleve la tarjeta Pro a su Hospitai para que alli puedan leer

el problema: la informacion contenida en ella.
Hasta ese momento, pulse para continuar. En este caso, la informacién

del siguiente fratamiento se guardara en la tarjeta. Sin embargo, con el fin
de hacer sitio a esta informacion, el sistema eliminara el registro del ratamiento
mas antiquo.

Tarjeta rechazada o programa rechazado

Mensaje en TARJETA RECHAZADA PROGRAMA RECHAZADO

Ia pantalla:

Indicador Amarillo

Iuminoso:

Causa: Ha pulsado durante la confirmacion de la informacion de la tarjeta
Pro o de la terapia.

Para corregir Péngase en coniacte con su Hospital para confirmar la informacion

el problema: de la terapia.

. Paola V. Veinschelbaum
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Tarjeta Pro no valida o programa no valido

ﬁ;‘;ﬁ;‘?‘ﬁij"} TARJETA NO VALIDA PROGRAMA NO VALIDO

Indicador Amarillo

luminoso:

Causa 1: Ei sistema ha detectado un problema con la tarjeta Pro.
El Sistema de DPA HomeChoice Fro incorpora funciones adicionales para
la reduccion del rigsgo de VIPA. estas funciones puedan rechazar determinadas
prescripciones programadas anteriormente en la tarjeta Pro. En este caso,
gl sisiema intenta wtilizar la terapia almacenada en la cidadora, en lugar |
de la terapia almacenada en la tarjeta Pro. En caso de que no haya ninguna
terapia almacenada en la cicladora, el sistema utiliza fa configuracion
predeterminada.

Causa 2: Es posible que la tarjeta no contenga datos, que contenga datos

inutilizables o que presente daftos.

Para corregir
el problema:

1. Pdngase en contacto con su Hospital para obtener una nueva tarjeta Pro.
O BIEN

1. Enfa pantalla PROGRAMA NO VALIDO, pulse Q

2. Acceda a los parametros de la terapia a través de los meniis
CAMBIO PROGRAMACION y AJUSTAR PARAMETROS para
asegurarse de que efectivamente se han programado los valores
de tratamiento comectos.

En tal caso, antes de iniciar un tratamiento, debe verificar los parametros
de tratamiento manualmente con {a asistencia de su Hospital. Cualquier
programacion de prescripcion manual debe realizarse con la supervision,
directa o telefonica, de su Hospital.

La informacion relativa a los tratamientos posteriores no se guardara hasta
que el problema se haya cormegido.

Error del lector de tarjetas

Mensaje en
Ia pantalla:

ERROR LECTOR TARJETA

Indicador Amarilio
luminoso:
Causa: Ei sistama ha detectado un problema con el lector de tarjetas integrado

en la cicladora.

Para corregir
el probiema:

1. Péngase en contacto con el servicio de asistendia técnica de Baxter
para solicitar ayuda e instrucciones.

2. Pulse . para proseguir con e tratamiento.

La informacion relativa a los tratamientos posteniores no se guardara
hasta que el problema se haya corregido.

Comprobacion de la instalacion del médem

Farm. Paola V. Veinschelbaum
¢ M.N. 11735 - M.P 206258
Co-Directora Técnica - Apederada Legal
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Una vez que haya instalado el mddem, llame a su Hospital para comunicarles que ya esta
preparado para comprobar la conexidn. Si es posible, utilice una linea telefonica que no sea la de!
médem; por ejemplo, llame desde un teléfono movil. A continuacidn, le solicitaran que realice el

pracedimiento descrito a continuacion,

Conexidn con el mddem iniciada por su Hospital

Su Hospital inicia una transmision de informacion de tratamiento. Para ello, le liamaran por teléfono

y le pediran que active el modo CONECTAR MODEM del sistema.

1.0 QUE
DEBE HACER

LO QUE VE

Asegiirese de que el médem estd instalado
comrectamente y de que esta ENCENDIDO.

- COMENTARIOS

Consutte Instafacion delf moden
en la pagina 3.13.

ENCIENDA
el sistema

PULSE GO PARA COMENZ

Puise \/

CONECTAR MODEM

El sistema no puede mostrar el mensaje
CONECTAR MODEM si la terapia esta
en curso.

Pulse Qa

ol

CONECTANDO . ..

Cuelgue ¢l teléfono

TRANSHMITIENDO . ..

Espere a que su Hospital vuelva a llamar
desde su modem. El sistema respondera
automaticamente.

ERROR DE MODEM n

Si se produce un problema durante este
procedimiento, la pantalla muestra un mensaje
de error. En tal caso, pongase en contacto
con su Hospital o con el servicio de asistencia
técnica de Baxter y faciliteles el numero
correspondiente al error del médem.

Si durante [a transmisidin necesita utifizar

€l teléfono con urgencia, pulse

La transmision se detendra de inmediato
para que pueda utilizar el teléfono.

PULSE GO PARA COMENZ

tina vez que la transmision haya concluido, la
linea telefanica quedara libre y podra utilizarla.

Farm. Paola V. Veinschelbaun
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ANEXO IIIB — ROTULO

Fabricado por Baxter Healthcare SA, Sucursal Singapur

2 Woodlands Industrial Park D, Street 2, Singapore 737778, Singapur y/o

Baxter Healthcare SA

Thurgauerstrasse 130. 8152 Glattpark/Opfikon, Direccion Postal: 8010, Zurich, Suiza
Importado por Baxter Argentina S.A.

Av. Olivos 4140, (B1667AUT) Tortuguitas, Prov. de Buenos Aires

Baxter

HomeChoice Pro®

Modelo: XXX

Sistema de Dialisis Peritoneal Automatizada
CONTENIDO: 1 sistema.

REF.
Serie N°
FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM

Conservar a Temperatura entre -32° y 54 °C y Humedad entre 10 y 95 %.
Lea /las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Farmacéutica Carla Di Verniero, M.N. 18.970

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-770-31

-
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‘2015 - Afio def Bicentenario defl Congreso de los Pueblos|Libres”

Secretaria de FPoltticas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-0000-12092+13-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
-Aﬁmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
"1041, gde acuerde con lo solicitado por BAXTER ARGENTINA S.A., se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Dialisis Peritoneal Automatizada.
Cédigo de identificacién y nombre .técnico UMDNS: 11-226 Unidades de Dialisis
Peritoneal.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BAXTER
Indicacidon/es autorizada/s: Proporcionar control automatico durante | los
intercambios de solucién de didlisis incluidos en el tratamiento de pacientes
renales pediatricos y adultos sometidos a didlisis peritoneal.
Modelo/s: HomeChoice Pro® (hasta e incluyendo SW versiéon 10.4) - cédigol
R5C8320.

Periodo de vida util: No aplica.

Forma de presentacion: Envase por unidad.

W .




Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:

Fabricante 1:

Baxter Healthcare S.A., Sucursal Singapur

Fabricante 2:

Baxter Healthcare S.A.

Lugar/es de elaboracién:

Fab.1: 2 Woodlands Industrial Park D, Street 2, Singapore 737778, Singapur.

Fab.2: Thurgauerstrasse 130. 8152 Glattpark/Opfikon, Direccién Postal: 8010,
Zurich, Suiza.

Se extiende a BAXTER ARGENTINA S.A. el Certlﬁc:éﬁl ﬁfc‘a %@uon e Inscripcién del
PM-770-31, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........... vty si|endo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No .
940413

DR. LEONARDO VERNA
SUBADMINISTRADOR NAGIONAL
DECRETO N- 1363/2015
A NDMAT.
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