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BUENOS AIRES, o 3 DIC. 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-12092-13-0 del Registro e esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BAXTER ARGENTINA S.A. solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Te, nología

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de prtductos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico ¡aCional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementaria.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección ¡acional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. j
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del roducto

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

N° 1490/92, N° 1886/14 Y N° 1368/15.

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NaciLal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca BAXTER, nombre descriptivo Sistema de Diálisis Peritoneal Automajl:izada y

nombre técnico Unidades de Diálisis Peritoneal, de acuerdo con lo solici ado por

BAXTER ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característi os que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

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

ARTÍCULO 20.- Autorizase los textos de los proyectos de rótUIO}S y de

instrucciones de uso que obran a fojas 1066 y 992 a 1065 respectivamen e.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá l'gurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-770-31, con exclusión de t, da otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artíc.ulO10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mis10'

::T:~c~~: ::'-T:e:~~~~~:e~:::::íb:lsen::v:1 :r:::::. N::~O:~J ::p:::~r::sd:

Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega dJ copia

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, r¿tulos e

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de InfoJmación

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-0000-12092-13-0

DISPOSICIÓN NO
•
! 1 O 4 1 3

DR. LEQN~BOQ MiIlNJ¡.
SUBADMtNI¡¡TrlAD~R NACIONAL

O!CRiTO N. lIGlla015
A,N.l\ol ...A..T.
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

o 3 DIC. 2015

Fabricado por Baxter Healthcare SA, Sucursal Singapur

2 Woodlands Industrial Park D, Street 2, Singapore 737778, Singapur vio
Baxter Healthcare SA

Thurgauerstrasse 130. 8152 Glattpark(Opfikon, Dirección Postal: 8010, Zurich, Suiza

Importado por Baxter Argentina S.A.

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

Baxt.er
HomeChoice Pro@

Modelo

Sistema de Diálisis Peritoneal Automatizada

CONTENIDO: 1 sistema.

Conservar a Temperatura entre -320 V 54 OCV Humedad entre 10 V 95 OJo.

Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-770-31

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO

SISTEMA DE OPA HOMECHOICE PRO
Cicladora de OPA HomeChoice Pro
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Co-DireetoraTécnica . Apoderada Legal
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1. Calentador
2. Botón del calentador

(sensor)
3. Topes para las bolsas
4. Odusor (puerta posterior)
5. Puerta
6. Manilla o manivela
7. Panel de/~ntrol
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Panel de control del sistema de OPA HomeChoice Pro

1 IL
I ¡ • I I 1. Pantalla

2. Botón GO (verde)•• ~~
3. Botón STOP (rojo)
4. Botón INTRO (azul)
5. Botones FLECHA

ARRIBA Y FLECHA
ABAJO

2 3 4 5

Panel posterior del sistema de OPAHomeChoice Pro

1

2 3

----5

4

1. Interruptor de ENCENDIDO
YAPAGADO

2. Puerto de conexión del
cable de alimentación

3. Número de serie
4. Puertos de servicio

(para uso exclusivo del
personal de servicio
técnico de Baxter)

5. Cable de alimentación

5et desechable
Los set desechables tienen uno de estos dos tipos de conexiones siguientes:

Conectores Luer

Conectores de pincho

En función de su ubicación geográfica, los equipos desechables siguientes están disponibles con
uno u otro tipo de conexión:

Set desechable para DPA con cassette (4 vías)

Set desechable para DPA con cassette (8 vías)

Set desechable UV Flash para DPA con cassette
Farm. Paota V. elnschelba m

M.N. 11735 • M.P 20258 J
Co-Oirectora TécniCa . Apoderada ¡,gal
Especialista en Asuntos Reguiatohos

Baxter Argentina S.A.



1041J
set desechable para OPA integral

Set desechable para OPAcon cassette de bajo volumen de recirculación

Su Hospital se ocupa de detenminar el tipo de set desechable que debe utilizar. La
instrucciones detalladas en esta guía son aplicables a todos los equipos desechables que hayari
sido aprobados para su uso con los Sistemas de OPA Home01oice Pro.

5et desechable
La figura corresponde a un equipo de cuatro vías

[Q£g~or;
(2. Puerto para lo tomo!
lde muestras de efluentel-==~=-------- ~

(3. Cassettel
(4. Lineas)

Líneas y conectores
La figura corresponde a un equipo de cuatro vías

V
3

" '----5
4

(f._Lineo del poderJle,~

(2. Uneo fi~oIJp'-nz~»)
[3.Lineos de suministro)
~(pinzos blancas»)
(4 .. Lineo del calentador;

(lJinz0rc>ill»)
&_h'nea ~e ~renojE!)

USO PREVISTO

El sistema de diálisis peritoneal automatizada (OPA) Home01oice Pro de Baxter ha sido diseñado
para proporcionar control automático durante los intercambios de solución de diálisis incluidos en el
tratamiento de pacientes renales pediátricos y adultos sometidos a diálisis peritoneal.

Farm. Paola V. velnSChelb
l
um

M.N. 11735 . M.P 2025'S
Co-DireetoraTécnICa . Apoderada,Legal
Especialista en Asuntos Regulatonos

Belder Argentina s.AI

Introducción a la diálisis peritoneal (OP)
La diálisis peritoneal es un procedimiento que limpia y filtra la sangre. La diáii .
del organismo los residuos no deseados y el exceso de líquido, contrib / a co



arterial y mantiene el equilibrio químico idóneo de elementos
bicarbonato.

Este proceso de depuración de la sangre emplea la membrana peritoneal del propio organism
como filtro.

1. Cavidad peritoneal
2. Catéter
3. Membrana peritoneal

Diálisis peritoneal automatizada (OPA)

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

Los intercambios de la DPA con frecuencia se denominan ciclos. cada ciclo consta de tres fases:

• Fase de infusión

• Fase de permanencia

• Fase de drenaje

Los diversos parámetros de tratamiento, tales como el volumen de solución que se infundirá en la
cavidad peritoneal y el tiempo durante el cual la solución permanecerá en la cavidad peritoneal, se.
programan en la cicladora. Una vez configurados todos los parámetros, la cicladora realiza el
tratamiento de forma automática. En la DPA, los parámetros de tratamiento pueden modificarse
para satisfacer las necesidades específicas de cada paciente.

Existen cuatro tipos de terapia de DPA:

• Diálisis peritoneal continua cíclica/diálisis peritoneal intermitente (DPCC/DPI)

• Diálisis peritoneal tidal (DPT)

• Diálisis peritoneal OptiChoice (OptiChoice)

• Diálisis peritoneal OptiChoice tidal (OptiChoice Tidal)

ADVERTENCIAS ..

LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR ESTA CICLADO /

Farm. Paola .Velnsl:¡helhaum
M.N. 11735 . M.P ~025B

Co-OirectoraTétnica . APo~eradaLegal
Especialista en Asuntos ~egulatonos

Baxter Argentina S.A.



• Desplazamiento del catéter a la parte superior de la cavidad pentoneal

Póngase en contacto con su Hospital si experimenta un drenaje insufiCiente.

Advertencias relacionadas con el tratamiento

Utilice una técnica aséptica con ei fin de reducir la probabilidad de infección en las situaciones
siguientes:

• Cuando se conecte a la cicladora

• Cuando se desconecte de ia cicladora

• Siempre que manipule las líneas de líquidos y las bolsas de solución

La contaminación de cualquier parte del circuito de líquidos puede derivar en peritonitis, lesiones
graves al paciente o la muerte. La peritonitis es la inflamación de la membrana peritoneal, causadal.
normalmente por una infección.

El cuidador debe adoptar medidas de precaución universales durante la manipulación de la solución
de diálisis efluente y del material desechable contaminado. En caso de no adoptar las medidas de
precaución universales necesarias, es posible que el cuidador se infecte o sufra alguna lesión.

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

No modifique los parámetros de la terapia a menos que así se lo indique el nefrólogo o el servicio
de enfermería de nefrología. La configuración de parámetros incorrectos puede causar síntomas y
signos de uremia, incluida la sobrecarga de líquidos.

Esto puede derivar en lesiones graves e incluso la muerte.

Póngase en contacto con su Hospital si:

• No ha compietado el tratamiento o ha omitido un tratamiento

• Ha realizado un bypass-salto de la última infusión 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 número 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 línea de paciente a menos que se haya asegurado antes de que
el nivel de líquido llega o casi llega al conector situado en el extremo de la línea del paciente del
equipo desechable. La conexión en presencia de aire causará la administración de aire estéril
durante la primera infusión 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:

• Estreñimiento

• Depósito de fibrina

• Obstrucción de la luz del catéter o de los orificios de drenaje debida a depósitos de fibrina,
coágulos sanguíneos o intestinos

• Acodamiento del catéter

~
Farm. Paola V.Velnsch Ibaum

M N 11735. M.P 20251\
Co-Oirectora Técnica . Apode I da Legal
Especialista en Asuntos Re ulatonoS

Baxter Argentina .A.



El sistema de OPA HomeChoíce Pro no tiene como fin sustituir en ningún ca~o la !on~ori~ci1n ~
estado del paciente por personal debidamente cualificado y formado.

Tratamiento: sobreinfusión I VIPA

SíNTOMAS DEL AUMENTO DEL VOLUMEN INTRAPERITONEAL (VIPA)

La sobreinfusión o el drenaje insuficiente pueden desembocar en un exceso de líquido en el
abdomen; esta situación también se denomina aumento del volumen intraperitoneal (VIPA). Este
aumento del volumen intraperitoneal es un riesgo inherente a la diálisis peritoneal. Aunque puedel
suceder que algunos pacientes no manifiesten síntomas, los síntomas más frecuentes son:

• Sensación de estómago lleno o hinchado

• Dolor o malestar abdominal

• Abdomen distendido o tirante

• Vómito o regurgitación

• Dificultad de deglución

• Inflamación localizada alrededor del sitio de salida del catéter de diálisis peritoneal (PO), el;
ombligo, la región inguinal o la región genital

• Fuga de líquido desde el lugar de salida del catéter de PO

• Dificultad respiratoria

• En el caso de pacientes pediátricos, "sensación rara" en el abdomen referida por el niño

• En el caso de pacientes pediátricos, llanto del niño

• Aumento inesperado de la presión arterial

El VIPA podría causar sensación de malestar abdominal, lesiones graves o la muerte.

NOTA: se deben tomar precauciones adicionales para controlar los síntomas de VIPA en aquellos
pacientes que no pueden comunicar información esencial al cuidador durante el tratamiento, tales

l

como niños pequeños o lactantes.

CAUSAS DEL VIPA

El VIPA puede deberse a una o varias de las razones enumeradas a continuación.

En el caso de los pacientes cuyos volúmenes de infusión sean inferiores a 1.000 mi, el hecho de no
utilizar la modalidad de infusión volumen pequeño puede causar VIPA.

Normalmente, el peso de estos pacientes es inferior a 20 kg (44 lb). El límite de UF negativa no
debe establecerse por encima del 50 % Y el porcentaje de volumen mínimo de drenaje no debe
establecerse por debajo del 85 % (los valores predetenminados).

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

• Tras la última terapia, retuvo un voiumen superior al volumen normal de la última infusión

• No ha realizado un drenaje manual

• Se produce una situación de flujo lento antes de que el drenaje haya concluido

Si el parámetro Alarma de drenaje inicial se ha configurado en un valor demasiado bajo, auméntelo
temporalmente o realice un drenaje manual para asegurarse de que el dr aje i . ial se completa
debidamente.

Farm. Paola V. einschelbaum
M.N. 11735 . M.P 20258 I

Co-Directora Tétnica . Apoderada lLega!
Especialista en Asuntos RegU,atios._, """"M s.A. I



La configuración dei porcentaje de volumen de drenaje mínimo en un valor demasiado bajo puede
causar VIPA. Esto se debe a que los ciclos de drenaje pueden finalizar de forma prematura. I
La configuración del volumen de infusión diurno, el volumen de infusión nocturno y el volumen de
última infusión en valores demasiado altos puede causar VIPA. Esto se debe a que, si el volumenl
no es el adecuado a su peso corporal, es posible que se dé una situación de sobreinfusión. I
En el caso de las terapias tidales, la configuración del volumen de UF total en un valor demasiado
bajo puede causar VIPA. Esto se debe a que se puede producir la acumulación gradual de volumenl

de UF durante la terapia.

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

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

Tras un fallo de alimentación durante la fase de cebado, pulsar el botón O para iniciar la terapia
sin haber cerrado antes todas las pinzas puede causar VIPA. Esta acción puede causar la circulación
libre de líquido de una bolsa a otra y/o al paciente durante el tiempo en que aparece el mensaje
CARGADEL CASSETTE.

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

La conexión del paciente al equipo de transferencia antes de que aparezca en la pantalla el
mensaje CONÉCTESE puede causar VIPA. Esta acción puede causar la infusión del aire en la
cavidad peritoneal, lo que puede provocar VIPA si la cavidad peritoneal contenía líquido antes del
drenaje inicial.

Al comienzo de la primera infusión, abrir la pinza de la línea del paciente después de que aparezca
en la pantalla ia alarma REVISE ÚNEA PACIENT o REVISE SU POSICIÓN Y sin haber iniciado antes
un drenaje manual puede causar VIPA. Esta acción puede causar la infusión del aire en la cavidad
peritoneal, lo que puede provocar VIPA si la cavidad peritoneal contenía líquido antes del drenaje
inicial.

PulsarO 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 acción puede causar la circulación
libre de líquido 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 acción puede causar la circulación libre de líquido de una bolsa a otra y/o al paciente.

La omisión 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 infusión complet
además de líquido que pudiera quedar en la cavidad peritoneal.

La omisión de las alarmas DRENAJE INCOMPLETO, UF BAJA Y BAJO VOLUMEN DRENAJE puede
causar VIPA. Esto puede producir que el sistema administre una infusión completa además de
líquido que pudiera quedar en la cavidad peritoneal.

La omisión de las alarmas AVISO: UF NEGATIVA puede causar VIPA. Esto puede producir que el.
sistema administre una infusión parcial además de líquido que pudiéra quedar en la cavidad
peritoneal

Farm. Paola . Velnschel aum
. M.N. 11735. M.P 2025B1

Co-Directora Técnica . Apoderada Le;gal
Especialista en Asuntos Regula oriós

Baxter Argentina S.A. .



La interrupción u omisión de un drenaje manual realizado durante la infusión puede causar VIPA.
En esta situación, el sistema puede administrar una infusión completa, que se sumaría al líquido
que pudiera quedar en la cavidad peritoneal como resultado de una de las posibles causas de VIP11
mencionadas anteriormente.

El drenaje insuficiente del catéter puede producir un drenaje incompleto de la solución de diálisis ~
del uitrafiltrado contenidos en la cavidad peritoneal, lo que a su vez puede causar VIPA. Algunas
situaciones que pueden causar el drenaje insuficiente del catéter son:

• Estreñimiento

• Depósito 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 continuación:

1. PulseO inmediatamente y, a continuación, pUlse'\l e inicie un drenaje manual.

El procedimiento de drenaje manual se describe a continuación. Consulte' En caso de sobreinfusión
en la sección en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

2. Una vez que se haya drenado todo el líquido del abdomen, póngase en contacto con 'su Hospital.

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

Concordancia en género con síntomas.

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

Si no logra contactar con su Hospital, el nefrólogo de guardia o el servicio de asistencia técnica de
Baxter, y usted (o el paciente en caso de que sea usted el cuidador) manifiesta síntomas de VIPA,
llame inmediatamente al número de emergencias de su país o acuda al servicio de urgencias del
hospital más cercano.

Procedimiento de Drenaje Manual

armo Paola VI. velnSChelblJtUm
M.N, 11735 . M,P 20258

Co-Oirectora Técnica . Apoderada egal
Especialista en Asuntos Regulatónos

Baxter Argentina S.A.



1 O 4 1
lO QUE lO QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER

INFUSiÓN 3 DE 5 I la pantalla relleja la fase de infusión actual.
___________ (La fase que se muestra aqui es un ejemplo).

j DRENANDO:

PUlseO

Pulse '\l
Pulse '\l
Pulse '\l
Pulse '\l
Pulse '\l
Pulse '\l
pUlse@

pUlseO

I DETENIDA EN INFUSiÓN r

¡INFUNDIENDO: ML I

¡ UF TOTAL: Ml I

BYPASS.SALTO I

¡ CAMBIO PROGRAMACiÓN I

AJUSTAR PARÁMETROS I

__ D_R_E_N_A_JE_MA_N_U_A_L_~I

lEn la pantalla se indica el volumen de drenaje.
ML El sistema continúa drenando hasta que deja

de detectar fiujo.
Este botón le devuelve a la terapia. Si el drenaje
manual se interrumpe durante la infusión,
reinicie el drenaje manual.

I
i

l

Material: advertencias generales
Con este sistema, utilice exclusivamente accesorios, soluciones, equipos desechables y demás
materiales necesarios de Baxter. Baxter no puede garantizar el funcionamiento seguro y correcto de
productos de diálisis de otros fabricantes utilizados conjuntamente con productos de Baxter.

Asegúrese de adoptar las medidas oportunas para disponer del materiai 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, o de no disponer del
material para DPA necesario, realice un intercambio manual según las instrucciones de su Hospital.

Un número 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 adición de medicamentos a la solución debe ajustarse estrictamente a la prescripción médica
correspondiente. En caso de no seguir escrupulosamente las instrucéiones proporcionadas, es
posible que se produzca contaminación. La adición de una dosis de rrfudicamento incorrecta puede
causar un empeoramiento del estado del paciente.

Farm. Paota . Velnschelbaum
M.N. 11735 . M.P 2025f

Co-Oirectora Técnica. Apoderada L¡¡ga
Especialista en AWntos RegulalOlio~

Baxtlír Ar¡¡ent!n. S.A.
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Los pasos descritos a continuación corresponden a una terapia de DPCC/DPI tomada com
ejemplo. Los pasos para la confirmación de terapias de OptiChoice/DPI, Tídal y OptiChoice Tida
son los mismos. La pantalla mostrará únicamente los parámetros modificados.

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

A continuación, la pantalla muestra el mensaje PROGRAMA RECHAZADO. En tal caso, antes de
iniciar un tratamiento, debe comunicar esta circunstancia a su Hospital y verificar los parámetro~

terapéuticos manualmente. pulsee para avanzar hasta PULSEGO PARACOMENZ.

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

LO QUEDEBE HACER LO QUEVE

CONFIRME TARJETA

pUlse@

pUlse@

PUlseé)

(su nombre)

(su nOde identificación)

ICONFIRME NUEVO PROGR I

IVOL INFU:

ITIEMPO TRATAM: HH:MM I

CCPO/IPO I

F.arm.Paola V. einschelba ro
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~------------------~
~------------------~
: MOOO: VOLUM.PEQUEÑO:

: GLUCOSA: :~------------------~

IÚLT.lNFUSIÓN: ML I

IVOL.MíNIMO OREN:
I

ITERAPIA:
I VOL. TOTAL:

(Estos tres pasos se muestran únicamente
en la modalidad de infusión Volumen pequeño)

(Este paso se omite si el vo'lumen de la última
infusión es cero [O])

pUlsea

pUlse@

pUlse@

pUlse@

pUlse~

pUlse@

NOTA: el volumen de infusión, expresado en mililitros (mi)
no puede ser superior al valor reflejado en la Tabla 14-7
en la página 14.12 para un peso determinado. Póngase
en contacto con su Hospital para reducir el volumen de
infusión en caso de que éste sea superior al volumen
indicado en la tabla.

pUlse~

pUlse~



L ~

p------------------,
: LíMITE UF POS: NO :

~-~----------------,
: LIMITE UF NEG: % :._-----------------~

I POR FAVOR ESPERE ... I
ICICLOS: . I
¡TIEMPO PERMANEN: HH:MMI

¡ PROGRAMA ACEPTADO I

pUlse@

pUlse@

pUlse@

A continuación, el sistema realiza los cálculos correspondientes
y muestra:

NOTA: si el sistema no acepta la prescripción almacenada en la tarjeta Pro, la pantalla muestra el
mensaje PROGRAMANO VÁLIDO en lugar del mensaje PROGRAMAACEPTADO.

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

Una vez que el Sistema de DPA HomeChoice Pro haya confirmado, aceptado y guardado toda la
Información, el mensaje PULSEGO PARACOMENZ aparece en la pantalla. Este mensaje indica que
el sistema está preparado para el inicio de la terapia. Consulte la Sección 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 programación del sistema de forma manual
después de haber confirmado el programa almacenado en la tarjeta Pro, dichos cambios no se
guardarán en la tarjeta Pro hasta la reprogramación de ésta en su Hospital.

Rechazo de la tarjeta Pro en la versión de software 10.4
La versión de software 10.4 se ha perfeccionado con funciones adicionales para la reducción de la
probabilidad de VIPA Algunas de estas funciones restringen el intervalo programable permitido
anteriormente por el Sistema de OPA HomeChoice Pro.

Si una tarjeta Pro se programa con una configuración de terapia que el Sistema de OPA

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

Aunque es posible que la aplicación de software clínico del Hospital admita los parámetros
siguientes, la versión de software 10.4 del Sistema de DPA HomeChoice Pro los rechazará:

o UF total tidal establecida en cero (O).

o El valor inferior permitido en la versión de software 10.4 es 10 mI.

•Porcentaje de volumen tidal establecido entre S y 35 OJo.

o El valor inferior permitido en la versión de software 10.4 es 40 OJo.

Si el sistema rechaza la tarjeta Pro por uno de los motivos indicados anteriormente, devuelva la
tarjeta Pro al Hospital para que allí la reprogramen con la aplié'ación de software clínico. Si lo
prefiere, también es posible programar manualmente una tera I~ válida en la~ít~io
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del Sistema de DPA HomeChoice Pro, utilizando en esta ocasión valores dentro del intervalo
permitido por la versión de software lOA.

Devolución de la tarjeta Pro a su Hospital

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

Para extraer la tarjeta Pro:

1. APAGUEel 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 introducción de datos del sistema HomeChoice Pro

El Sistema de DPA HomeChoice Pro registra la información de la que debe disponer el nefrólogo o
el servicio de enfermería, por ejemplo, el peso del paciente, la presión arterial y los intercambios
diurnos o manuales. El sistema muestra mensajes diarios solicitándole que introduzca estos datos.

Para introducir datos en el sistema, se utilizan tres botones: INTRO e, FLECHA ARRIBA.o. y
FLECHA ABAJO "\1. El menú para la introducción de datos aparece en la pantalla tras encender
el sistema.

Pasosbásicos de la introducción de datos

A continuación se describen los pasos básicos para introducir datos en los campos de Introducción
de datos.

1. Pulse (¡i) cuando aparez¿a en la pantalla el primero de los campos de introducción de datos.

El valor cero (O) se sustituye por el valor del día anterior. Los dígitos parpadean en la pantalla.

2. Pulse ..0. y "\1 para ajustar el valor que parpadea.

3. Pulse G)para guardar el nuevo valor. Los dígitos dejan de parpadear.

4. Pulse "\1 para que la pantalla muestre el siguiente campo de introducción de datos.

5. Repita este procedimiento en cada campo de introducción de datos.

6. Pulse O cuando haya terminado de introducir datos o para salir del menú para la introducción
de datos.

Aparece el mensaje PULSEGO PARACOMENZ. La información introducida se almacena en la tarjeta
Pro junto con ios datos del siguiente tratamiento.

NOTA: para volver alas campos de introducción de datos del Sistema de DPA HomeChoice Pro, es
preciso APAGARel sistema y ENCENDERLOde nuevo antes del ilJicio de la terapia .•.

•

Definición de los campos de introducción de datos
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Campos de introducción de datos

CAMPO DEFINICiÓN

Peso

Presión arterial

Bolsa noche 1

Bolsa noche 2

Última bolsa

El peso diario del paciente, expresado en kg y redondeado a la décima
más cercana.

Los valores sistólico y diastólico (mmHg) de la presión arterial diaria
del paciente.

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

El segundo campo de concentración noctuma corresponde a las
soluciones distintas a la solución de la bolsa del calentador.

En este campo debe introducir la concentración de la última bolsa
de solución, que puede diferir de la concentración de las demás
bolsas de solución.

# intercambios dia

Campos de introducción de datos relativos a los intercambios diurnos manuales

CAMPO DEFINICiÓN

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

Los siguientes datos deben introducirse repetidamente para cada intercambio manual realizado.
La n corresponde a un número del 1 al 5, que indica que los datos introducidos corresponden
al1er, 2°, etc. intercambio manual.

Hora ¡nterc. n

Drenaje n dia

Infus. n dia

Bolsa de dia n

Se trata de la hora del día (en el formato AMIPM) a la que se realizó
el intercambio manual n.

Se trata del volumende solución drenadodel pacienteduranteel intercambio
manual n. Es precisodeterminar este volumen e introducirloen mmlttros(mi).

Se trata del volumen de infusión del intercambio manual n, expresado
en mililitros (mi).

Se trata de la concentración de la solución del intercambio manual n.

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

La tarjeta Pro, programada en su Hospital, indica al Sistema de DPA HorneCho/ce Pro cuáles de los
campos de introducción de datos enumerados a continuación debe mostrar.

NOTA: el sistema muestra al usuario únicamente los campos de introducción de datos que haya
seleccionado ei médico.
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LO QUEDEBE HACER LO QUEVE

Pulse '\l
Pulse '\l
Pulse '\l
Pulse '\l
Para los intercambios diurnos manuales:

IPESO:
I TENSiÓN ART:

I BOLSA NOCHE 1:

I BOLSA :NOCHE2:

j ÚLTIMA BOLSA:

KG I
I
I
I
I

Pulse '\l
Pulse '\l
Pulse '\l
Pulse '\l
Pulse '\l

I # INTERCAMBIOS OlA:

IHORA INTERC. n: HH:MM I
I DRENAJE n DíA: ML I
IINFUS. n DíA: ML I
I BOLSA DE DlA n: I

Donde n = 1-5, en fundón del número de intercambios diurnos manuales realizados y de la posición
que ocupe el intercambio cuyos datos se están introduciendo.

PulseGIl una vez que haya introducido todos los datos I PULSE GO PARA COMENZ I
Para obtener información adicional acerca de la introducción de datos, consulte Pasos básicos de la
introducción de datos.

Usode la opción del módem
Además de la nueva tarjeta Pro, el Sistema de DPA HomeChoice Pro también puede transmitir la
información de la terapia a través de una línea telefónica mediante el uso de un módem. Si su
Hospital decide utilizar esta opción, le suministrarán un módem para que lo instale en el Sistema de
DPA HomeChoice Pro. El proceso de instalación es rápido y sencillo.

Instalación del módem
Además de la nueva tarjeta Pro, el Sistema de DPA HomeChoice Pro también puede transmitir la
información de la terapia a través de una línea telefónica mediante ei uso de un módem. Lea las
instrucciones proporcionadas con el módem para conocer el funcionamiento de este dispositivo

NOTA: el módem debe cumplir los requisitos establecidos en la nofma UL 1950 o lEC 60950;
asimismo, debe disponer del marcado CE, de acuerdo a los requisit6s de la Directiva 2006/95/CE,
conocida como Directiva de baja tensión. /

NOTA: el módem debe colocarse a una distancia mínima del pa '~nte de 1,5 metr ¡es.
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1. Desembalar el módem

1. Adaptador de alimentación
2. Cable de datos
3. Módem
4. Línea telefónica con dob'le conector

para toma de teléfono mural

•• 2. Conectar el cable de datos

J2

Conecte el cable de datos al puerto J2.

NOTA: en función de su ubicación geográfica, las conexiones de alimentación y de línea telefónica
pueden diferir de las representadas en estas figuras .

3. Desconectar la línea telefónica

L

•• 4. Conectar ambas líneas

e r
I

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

Conecte la linea telefónica y la línea del
módem al conector doble.
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5. Enchufar el adaptador de alimentación 6. ENCENDER el módem

ENCIENDA el módem.Enchufe el ndnptador de alimentadón del
módem a In toma de corriente mural.

Instrucciones de funcionamiento: Programación manual

Acerca de los parámetros del sistema

El médico, además de prescribirle una terapia, también le facilita la correspondiente configuración
del sistema. Si lo desea, puede consultar la configuración de los diversos parámetros de
tratamiento, así como otros parámetros del sistema. Aunque probablemente no tenga necesidad de
modificar ningún parámetro del sistema, sí puede ocurrir que tenga que comunicar el valor de estos
parámetros a su Hospital en alguna ocasión futura.

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

Programación manual

La revisión o modificación del programa puede realizarse:

• Antes de iniciar la terapia, pulsando '\1mientras la pantalla muestra el mensaje PULSEGO PARA
COMENZ.

•Durante el transcurso de la terapia, pUlsando. y, a continuación '\l.
A continuación, la pantalla muestra el mensaje CAMBIO PROGRAMAQON o REVISAR PROGRAMA,
respectiv¡¡mente.

ADVERTENCIA: No modifique los parámetros de la terapia a menos que así se lo indique el
personal de Nefrología de su Hospital. La configuración de parámetros incorrectos puede causar
síntomas y signos de uremia, incluida la sobrecarga de líquidos. Esto puede derivar en lesiones
graves e incluso la muerte.

Pasos básicos de la programación manual

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

INTRO E!) , FLECHA ARRIBA Ó. Y FLECHA ABAJO 'V .
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2. Cambie la opción o el valor con la ayuda de los botones.c::.. y 'V.

3. Pulse ~ para guardar la opción o el valor. A continuación, la opción o el valor deja de
parpadear.

4. Pulse 'V para que el sistema muestre el parámetro siguiente.

Para salir de CAMBIO PROGRAMAGÓN, pulse mientras la opción o el valor en pantalla no
parpadee. Si no se ha modificado el volumen de la última infusión, el sistema muestra el número de
cid os y el tiempo de permanencia (es decir, el tiempo durante el cual el dializado permanecerá en
el organismo del paciente). Si se ha modificado el volumen de la última infusión, el menú
secundario

AVISO DREN.INI del menú de modificación de parámetros le permitirá actualizar el valor de la
alarma de drenaje inicial de manera que pueda ajustarlo al nuevo valor de volumen de la última
infusión.

La modificación del volumen de la última infusión implica que el volumen de la alarma de drenaje
inicial se establezca automáticamente en el valor superior de los dos valores siguientes: el volumen
de drenaje inicial actual o el 70 % del volumen de la última infusión.

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

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

TIPO DE TERAPIA

DIÁLISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA (OPA)

La DPA es cualquier forma de diálisis peritoneal que se realiza con un dispositivo que se denomina
"cid adora". Los parámetros del tratamiento se programan en la cicladora y se ejecutan en forma
automática, por lo general, mientras el paciente duerme.

Antes de que el paciente se duerma, los conductos y las bolsas de solución se conectan a la
cidadora. Posteriormente, se conectan los conductos al prolongador conectado al catéter del
paciente. Entonces, la cidadora realiza la diálisis peritoneal administrando las infusiones, los
tiempos de permanencia y los drenajes prescritos de cada cido de la terapia durante la noche.
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DIÁLISIS PERITONEAL CONTINUA CICLICA (DPCC)

La DPCC es un tipo de DPA. Es una terapia continua, en la cual una cidadora realiza los
intercambios mientras el paciente duerme. La solución para diálisis p'uede permanecer en la cavidad
peritoneal durante el día, o bien puede drenarse por completo a tes de finalizar el tratamiento (se
denomina Diálisis peritoneal intermitente nocturna o DPIN).



DIÁLISIS PERITONEAL INTERMITENTE (DPI)

1ipo de diálisis peritoneal en el cual las sesiones de diálisis tienen lugar de dos a cuatro veces po
semana, durante 12 a 20 horas por sesión. La solución para diálisis se drena completamente a
finalizar la sesión y la cavidad peritoneal permanece vacía entre las sesiones.

OPTICHOICE I OPTICHOICETIDAL
El objetivo de la terapia OptiChoice es proporcionar terapia durante las 24 horas, combinando la
terapias nocturnas convencionales como la DPCC o la tidal, con intercambios diurnos adicionalesl
Esto puede contribuir a mejorar la idoneidad del tratamiento de diálisis. I
Durante la fase de permanencia de cada intercambio OptiChoice el paciente puede desconectarsJ
de la cicladora y tener la libertad de llevar a cabo sus actividades diurnas habituales.

Instrucciones de funcionamiento: Parámetros del menú de enfermería

Menú de enfermería

El menú de enfermería es un menú especial del Sistema de DPA HomeChoice Pro que permite a
servicio de enfermería adaptar la terapia a las necesidades particulares de cada paciente. Para qud
usted pueca conservar una copia, el servicio de enfermería rellena el registro que figura ~
continuación y en él refleja los parámetros programados en el menú de enfermería. I
Antes de Introducir en el sistema los parámetros de la prescripción del paciente, asegúrese de que
las correspondientes comprobaciones de los píxeles de caracteres se realizan al encender el
dispositivo (consulte el paso 3. Comprobar que todos los píxeles de caracteres aparecen en IJ
pantalla en la sección Inicio de la terapia: Encendido del sistema); estas comprobaciones se hacer!
para verificar que se introducen los valores prescritos correctos durante la programación. I
Debido a que los perfiles de drenaje varían de un paciente a otro, el software del sistema permit~
seleccionar el modo de infusión: MODO STANDARD (modalidad de infusión estándar) o MODO
VOLUM. PEQUEÑO(modalidad de infusión de volumen pequeño). I
.• La mocalidad de infusión estándar ofrece un volumen mínimo de drenaje programable, así como
una velocidad de fiujo de drenaje mínima y una alarma de UF negativa preestablecidas. I
•• La modalidad de infusión de volumen pequeño mantiene el volumen mínimo de drenaje
programable y la velocidad de flujo de drenaje mínima preestablecida; además, incorpora u~
tiempo mínimo de drenaje programable, así como límites de UF negativa y positiva también
programables. La selección del modo y los parámetros de drenaje correctos reducirá el número dd
alarmas garantizando al mismo tiempo un drenaje adecuado. En los procedimientos de drenaje dd
la modalidad de infusión de volumen pequeño, se recomienda utilizar el equipo desechable par~
DPA HomeChoice con cassette de bajo volumen de recirculación.

Descripción de la opción último drenaje manual

El valor predeterminado del parámetro DREN MANUAL FINAL es SI. Un buen punto de partida par
la determinación del valor de UF objetivo es el setenta por ciento (70 %) del valor esperado de UR
total. Si al concluir el último 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, la punta del catéter puede estar en una Rósición que no es óptima. Esto, si el
paciente está acostado, puede dar lugar a un drenaje incorr{pleto de la solución de diálisis. Por estd,
motivo, es posible que quiera cambiar de postura durante/el último dre Je m nual antes de que el'
sistema administre la última infusión.
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NOTA: si el parámetro DREN MANUAL FINAL se establece en SI, es preciso definir el parámetro
OBJETIVO UF Y ALARMA (SI, sonora; NO: silenciosa). Consulte Determinación de los parámetros dJ
volumen de UF total tidal y de objetivo del último drenaje manual. I
La tasa de UF esperada debe programarse en el parámetro OBJETIVO UF. Si la tasa de UF de
tratamiento nocturno compieto es inferior al objetivo de UF programado, el sistema emite und
alarma y la cicladora espera a que el usuario intervenga. Esta alarma puede ser sonora o sóld
visibie en la pantalla. Consulte U1trafíltración (UF) baja en la Guía del Paciente para obtene~
instrucciones para corregir la situación de alarma y para obtener instrucciones para realizar un
drenaje manual. J
El parámetro OBJETIVO UF permite definir el valor de UF mínimo que se debe drenar para evita I
que el sistema emita una alarma BAJA UF. Un buen punto de partida para la determinación del
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 Determinación de los parámetros d~
volumen de UF total tidal y de objetivo del último drenaje manual en la Guía del Paciente. Si all
concluir el último drenaje normal de la terapia el valor de la UF acumulada (incluidas la UF nocturna
y la UFOptiChoice) es inferior al valor objetivo de UF, la terapia se detiene y el sistema emite unal

alarma BAJA UF.

El parámetro ALARMA debe establecerse en SI o NO.

•Si se selecciona ALARMA: SI y no se alcanza el objetivo de UF, el sistema emite un pitido continuo
yen la pantalla aparece el mensaje BAJA UF.

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

Esperará 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 Pro y antes de instalarlo en su domicilio:

1. Confirme que la clcladora no presenta daños externos. Consulte Sistema de DPA HomeChoice
Pro en la sección 3.3 para obtener una descripción del sistema y sus componentes.

2. Compruebe que en la caja del producto se incluye un cable de alimentación y que éste no
presenta daños. No intente reparar el cable.

3. Si detecta cualquier daño en la cicladora o si el cable de alimentación no está incluido en la caja
del producto, póngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Baxter.

Si todo está correcto, prosiga en InstalacIón del sistema.

Instalación del sistema
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1. Ubicar el sistema

Coloque el sistema en un lugar bien iluminado, sobre una superficie estable, limpia y plana (una
mesa o una mesilla de noche). El tamaño de la mesa debe ser suficiente para poder colocar sobre
ella la cidadora y las bolsas de solución. Asegúrese de que hay una toma de corriente conectada a
tierra cerca de la mesa. Consulte Instrucciones de conexión a tierra en la Guía del paciente para
leer las advertencias relativas a las tomas de corriente conectadas a tierra.

Asegúrese de que la cidadora se coloca a la misma 'altura que el paciente acostado en la cama.

Para reducir la velocidad de flujo durante el drenaje, eleve la cidadora aproximadamente'
15 cm.

Para aumentar la velocidad de flujo durante el drenaje, baje la cidadora aproximadamente
15 cm.

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

. La cidadora colocada a más 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 la infusión y prolongar la duración de la fase de drenaje. Todo esto puede provocar la
reducción del tiempo de permanencia y el aumento del número de alarmas BAJO VOLUMEN
DRENAJE.

• La cid adora colocada a más de 30 cm por debajo de la altura del paciente puede dar lugar a una
presión negativa superior a la normal si la membrana peritoneal está en contacto con el catéter.'
Esto puede causar dolor, molestias y, en los casos más extremos, daños en la membrana
peritoneal.

ADVERTENCIA: Coloque las bolsas de solución sobre una superficie plana y estable sobre la que
pueda reposar la bolsa de solución entera. Para evitar que las boísas se caigan, no se deben apilar
una encima de otra a medida que se vacían. El hecho de que la~ bolsas se caigan puede suponer la
desconexión o la apariCión de fugas. Si se produce una¡ug lcJe líqUido, cabe I 'bilida~ de que
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se produzca además la contaminación del líquido o dei circuito de líquidos. La contaminación d
cualquier parte dei líquido o del circuito de líquidos puede derivar en peritonitis, lesiones graves al
paciente o la muerte.

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

Preparación para el inicio de la terapia

1. Reunir el material necesario
,,1'

'-'-~-~-I "/-
~ ..JI
\~

Reúna todo el material necesario para la administración del tratamiento de diálisis.

1. Bolsas de solución 3. Tapones de desconexión OptiCap

2 E . d h bl (' • d MiniCap. qUipo esec a e equIpo estan ar para
volúmenes de infusión superiores a 1.000 mi Desinfectante de manos (opcional)
y equipo desechable de bajo volumen de
recircuiación para volúmenes de infusión de
1.000 mi e inferiores)

ADVERTENCIA: No utilice ninguna extensión de la línea del paciente con el equipo de bajo
volumen de recirculación. El uso de una extensión con este equipo aumenta el volumen d~
recirculación y reduce la eficacia de la terapia. I
ADVERTENCIA: No utilice un equipo desechable ni una extensión de la línea del paciente si los
protectores de las puntas no están instalados. De hacerlo, es posible que se produzca IJ
contaminación del líquido o del circuito de líquidos. La contaminación de cualquier parte del líquidd
o del circuito de líquidos puede derivar en peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte. I
ADVERTENCIA: Con el equipo desechable estándar, la longitud de la línea del paciente no deb~
superar los 10,4 metros (34 pies). Si la longitud de la línea del paciente es superior:

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

- Afecta al cebado, lo que puede derivar en la infusión de aire, que puede causar dolo I
escapular y/o abdominai y puede derivar en lesiones graves.

;'

ADVERTENCIA: Si la solución no es transparente, no la utilice y deseche la bolsa. Para conoce~
cómo almacenar y preparar la solución de diálisis, siga las instrucciones eti eta ue

j
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Retire la sobrebolsa protectora de cada bolsa
de solución y realice las comprobaciones
siguientes:

La solución es transparente

La solución coincide con el tipo de
solución prescrito

IOil1:]
acompaña a la solución. En caso de no seguir ias instrucciones de la etiqueta que acompaña a la
solución, es posible que la terapia administrada no sea suficiente o que se produzca una reacció1
adversa.

2. Comprobar las bolsas de solución - La concentración de glucosa es
correcta I
El volumen de solución contenido e]
la bolsa es correcto

No se ha sobrepasado la fecha d
caducidad J
La bolsa dispone de la anilla y e
puerto de adición de medicamento
necesarios I
La bolsa no presenta fugas; para
comprobarlo:

Elimine la condensación de la bolsa
asegúrese de que el puerto de I
bolsa está separado del panel de ésta

Apriete la bolsa

Examine todos los precintos I
puertos, así como los paneles
anterior y posterior para confirma~
que no hay fugas

ADVERTENCIA: En caso de detectar algún problema durante la preparación de las bolsas de
solución, NO UTTUCE LA BOLSA DE SOLUaON. DESECHE LA BOLSA Y obtenga otra. El uso dd
bolsas de solución dañadas o equivocadas puede suponer la administración de una terapla

l

Inadecuada o la contaminación de las líneas de líquidos. La contaminación de cualquier parte del'
líquido o del circuito de líquidos puede producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte.
Póngase 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 I calentador

1

Coloque una sola bolsa en el calentador y
asegúrese de que cubre el botón del sensor
(1). Esta bolsa permanecerá en el calentador
durante todo el tratamiento.

ADVERTENCIA: NO utilice fuentes de calor externas (por ejemplo, microondas, cocina o baño de
agua caliente) para calentar las bolsas de solución. Esto puede provocar la infusión en la cavidad
peritoneal de solución demasiado caliente lo que, a su vez,¡vez causa lesion al paciente. La
solución de diálisis debe calentarse exclusivamente en la cicladora del sistema
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ADVERTENCIA: La bolsa de solución debe colocarse debidamente sobre la bandeja de
calentador. El borde de la bolsa debe colocarse contra los topes situados en el lateral derecho de l~
bandeja del calentador. Asegúrese de que la bolsa cubre completamente el botón plateado del
sensor del calentador. Si la bolsa de solución no se coloca correctamente, es posible que el Sistem1'
administre líquido de diálisis calentado en exceso o calentado insuficientemente.

NOTA: a fin de contribuir al confort del paciente y evitar situaciones de alarma durante el cebado:

Si almacena los suministros en un lugar a una temperatura inferior a 15 oC (59°F), encienda el
sistema y coloque una bolsa en la bandeja del calentador entre 30 y 60 minutos antes de iniciar Id
configuración. Coloque el equipo desechable con cassette en su bolsa de' protección encima de la!
bolsa del calentador.

Encendido del sistema

ADVERTENCIA: Se puede producir la contaminación del líquido o del circuito de líquidos si un
animal muerde una bolsa de solución o el equipo desechable. La contaminación de cualquier parte
del líquido o del circuito de líquidos puede producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la
muerte. Para reducir el riesgo de que esto se produzca, evite realizar la diálisis en una habitación
en la que haya animales.

1.Conectar el cable de alimentación

lJJillr~l
./"'./'~f%_1('~------~£_--------) ---- __ o

r-~-
~-

Inserte el cable de alimentación en el
puerto correspondiente de la parte
posterior de la cieladora.

A continuación, enchufe el otro extremo
del cable en una toma de corriente
conectada a tierra.

NOTA: asegúrese de desenchufar el
cable de alimentación siempre que
desplace la cieladora.

, 2. ENCENDER el sistema

NOTA: en caso de utilizar el
Sistema de DPA HomeChoice Pro,
antes de encender la cieladora,
asegúrese de que la tarjeta Pro está
instalada.

ENCIENDA el sistema. (El interruptor
de encendido y apagado está
situado en la parte posterior de la
cieladora, junto al puerto del cable
de alimentación).
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Compruebe que todos los píxeles de
todos los caracteres de la pantalla
permanecen

"encendidos" (y no parpadean) durante
varios segundos. (Los píxeles son los
pequeños puntos que forman las letras y
números reflejados en la pantalla).

~ -;:,-.-¡ (1'r¡ll) :li¡¡'lil"nll
IJ I ! I ti, ,11 ! I J

~!~$.!J
A continuación, compruebe que
todos los píxeles de todos los
caracteres de la pantalla
permanecen "apagados" durante
varios segundos.

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

contacto con su Hospital antes de
continuar.

I PESO: 0.0 KG I
MODO STANDARD sí

o BIEN"

I MODO VOL. PEQUEflo: sí I

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

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

Si el médico ha decidido utilizar los
campos de introducción de datos del
Sistema de DPA HomeChoice Pro, el
sistema muestra estos campos en este
momento. Consulte Campos de
introducción de datos dei sistema
HomeChoice Pro.
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.
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El VIPA pqdría causar sensación de malestar abdominal, lesiones graves o la muerte.

Consulte Mensaje Vol Drenaje Alto XlZ / Llame a su Hospital en la Guía del Paciente para obtener
información adicional.

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

pulsar Ode inmediato y, a continuación pulsar '\7, e iniciar Gn drenaje manual.

Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guía del Pa.lente. Consulte En c.



Panel posterior del sistema de DPA HomeCltoice Pro

1

2

=

o

3
4 1. Interruptor de ENCENDIDO

y APAGADO
2. Puerto de conexión del

cable de alimentación
3. Puerto J2: puerto

del módem
4. Puerto J1: puerto

de servicio (para uso
exclusivo del personal
de servicio técnico
de Baxter)

5. Enchufe
6. Cable de alimentación

Uso de la tarjeta Pro

Durante el periodo de formación inicial, ei nefróiogo o el servicio de enfermería le dieron una
tarjeta Pro. La tarjeta Pro contiene sus parámetros terapéuticos personales, prescritos por el
nefrólogo o el servicio de enfermería exclusivamente para usted.

Apague el Sistema de DPA HomeChoice Pro y, a continuación, inserte la tarjeta Pro. Los resultados
del tratamiento se registran en la tarjeta Pro a medida que avanza la terapia. Estos datos
proporcionan al nefrólogo o al servicio de enfermería información importante relacionada con la
terapia.

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

Cuidados y manipulación de la tarjeta Pro

La tarjeta Pro es una tarjeta compacta, resistente y fácil de usar. Se ha diseñado con el propósito
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 continuación relativas a la manipulación de la tarjeta Pro:

•Antes de insertar o de extraer la tarjeta Pro, asegúrese de que el interruptor de alimentación del
Sistema de DPA HomeChoice Pro está en la posición de apagado .

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

•Aparte de la tarjeta Pro, no trate de Insertar ningún otro dispositivo en ei 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 imán.
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PUlse'\!

(Pulse'\!

sobreinfusión en la Guía del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

se deben tomar precauciones adicionales para controlar los síntomas de VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar información esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como niñosl
pequeños o lactantes.

Opciones de menú tras el inicio del sistema

La lista siguiente enumera las opciones y valores que podrá elegir antes de iniciar la terapia de

diálisis. Pulsee para elegir una opción. Pulse O para volver al menú anterior.

[iIi; C!El!lJD_._. ~_. '_._. ~

:Endenda, j--M-O-O-O-S-T-A-N-O-A-R-O-S-I-''Si el médicoha decidido utilizar los campos .
:el sistema , de Introducción de datos del Sistema de OPA

iMODO VOL PEQUEÑO: SI HomeC/loice Pro, el sistema muestra estos "
'aparece si se ha activado' campos antes de mostrar el mensaje PULSE:
'la modalidad de infusión GO PARA COMENZ. Consulle Campos de "
" de volumen pequeno introducción de datos del sistema HomeCholce'

I ,,Pro en la página 3.10.
PULSE GO PARA COMENZ '

I CAMBIO PROGRAMACiÓN I :Permite modificar la terapia pr~ramada.
__________ Consulte la 5ecaón 4, InstruCCiOnes de

'0 BIEN. funcionamiento: programación manual.'

l' , Si la programadón estó bloqueada. aparece'
REVISAR PROGRAMA REVISAR PROGRAMA. - - - '

I A ¡.Le permite ajustar parámetros tales como el'
AJUSTAR PAR METROS :brtllo de la pantalla, el volumen de la alarma,

la atenuación automática de la pantalla y los
,botones, la alarma de drenaje inidal y otros.'
,Consulte la Secdón 6, Instrucciones de, .
,funcionamiento: ajustar parámetros.

I OREN. INICIAL: 65 ML I ;Volu~n total del.drenaje inicial.
~ , ,de la ultIma terapia .

~uiSe,\!

PUlse''\!

• ~- - -- - --- - -- - - -- - -, 'Sólo aparece si se drenó un poco de solución'l~~~.~~~:..M_A_N_U_A~__ !o_~~jmediante la opción de drenaje manual después'
de la úllima infusión. Indica la cantidad de ._-
:solución drenada.

IULTIMA UF: 350 ML IValor deUF total de la última terapia. Pulser7h
_________ ~ para reVisor la mformaaón ado por ado. '(:i:3J

I T MEDIO PERMAN: 1:341 TIempo pro.mediOde permanenda real en cada:
,ado de la ultima terapia. Pulse @para

revisar la información cido por dclo.

ARCHIVO DE ALA~MAS I 'Pulse @'para revisar las 20 alarmas'

ARCHIVO YACIO ,'más recientes.'
.aparece en la pantalla si no '
se han produddoalarmas., /
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IVER SOFTWARE:

__ A_R_C_H_I_V_O_T_E_R_A_P_I_A__ I?ulse' @parareViSaflairiorrnadónde-las

(últimas seis terapias administradas, SÍ!l incluir"
lla terapia en curso" ---

__ C_O_N_E_C_TA_R_M_Ó_D_E_',_I~IIPulse'@ :para inidar la transmisión de datOs::

:via módem. ConsUlte Uso de IfJopción de!
:módem en ia página 3.13 para obtener
'Jnformadón adidonal. - ,

I 'Hora actual. Consulte la sección 6, instlllcciones
____ 9_:3_0_P_M :'de funcionamiento: ajustar parámetros en caso, "

'.deque necesite modificar la hora., .

I:Muestra la versión del software. Esta gula'
10.4 :sólo se aplica a las versiones de software que-

',comienzan con 10AXX, donde XX representa,
'Eas (jigitos.

I041J

Carga del equipo desechable

1. Preparar el equipo desechable

rAbra el envoltOrio y extraiga el equipo"
;desechable. -

'Cierre todas las pinzas.
,. El equipo de cuatro viastiene seis phizas';
'.' :EI equipo de ocho vias tiene diez pinzas,

:r~OTA: abra el envoltorio del equipOCíesedtable'
'con las manos. No utilice cuchillos,
:tijeras ni ningún otro objeto afilado~

2. Preparar opción de drenaje

,'Prepare la apdón de drenaje:

CF j
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ADVERTENCIA: Antes de proceder a cargar el equipo desechable,

examine el cassette y el conjunto de tubos para comprobar que

no presentan daños. /
El uso de equipos dañados puede implicar la contaminación del



líquido o del circuito de líquidos. La contaminación de cualquier parte del líquido o del circuito de
líquidos puede producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte .

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

•Asegúrese de que hay un protector de la punta del tubo en el extremo de cada tubo y de que éste
no está roto.

En caso de detectar algún daño, obtenga un nuevo equipo desechable y repita el procedimiento de
inspección.

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

ADVERTENCIA: El paciente debe conectarse al sistema únicamente cuando aparezca el mensaje
CONÉCTESEen la pantalla. La conexión ai sistema antes de la aparición de este mensaje puede
causar la infusión de aire en la cavidad peritoneal, que a su vez puede causar dolor escapular y/o
abdominal y puede derivar en lesiones graves. Además, si la cavidad peritoneal contenía líquido
antes del drenaje inicial, también es posible que se origine una situación de aumento del volumen
intraperitoneal (VIPA). El VIPA podría causar sensación de malestar abdominal, lesiones graves o la
muerte.

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

• de inmediato y, a continuación pulsar ~, e iniciar un drenaje manual.

Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guía del Paciente. Consulte En caso de

sobreinfusión en la Guía del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los síntomas de VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar información esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como niños
pequeños o lactantes.

4. Pulsar el botón IR A

,'empezar"

~Acontinuación, la pantalla mueStra:'

I CARGA DEL CASSETTE

~Pulse' :cuando esté listo para'

NOTA: si el volumen de infusión es inferior a 1.000 mi y no se está utilizando la modalidad de
infusión de volumen pequeño, la pantalla muestra el mensaje MODO VOL PEQUEÑO: NO.

Pulse. de nuevo para que se muestre el mensaje CARGA DEL CASSETTE.

NOTA: si el parámetro REINICIAR PESOse ha programado en SI; la pantalla muestra el mensaje

REVISE PESO PACIENTE. Pulse '. para silenciar la alarma. Lontinuación p' m tro
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PESOPAOENTE aparece en la pantalla. Introduzca el peso y, a continuación, pulse para guardar el

valor. Pulsee para salir del campo de introducción del peso. Pulse O para que se muestre el
mensaje CARGADEL CASSElTE.

5. Abrir la puerta

~Cargarelcassette

'8 cassette sólo puede introducirse en el,
'sistema en una dirección, con las lineas
'dirigidas hacia la parte derecha de la .
;cidadora. -
~. ~Inserte el borde inferior del 'cassette'!

:en primer lugar y, a continuación"
'presione la parte superior.1:- 'Dirija las lineas hacia la parte posteriOr
para bloquear el cassette en el interior'
(de la cidadora,.' .

(Levante la maniVelasifuada en la Parte frontlir
,de la cidadom paradesbloqueary abrir la puerta,"

(NOTA: el casSettedebe calgllrseEm úiiPfazO'
,de 2 minutos (30 segundos en el caso:
'de la modalidadde infusiónde volumen"
(pequeflo), Si no se car!la en ese plazo,',

~UiseO:YO :de nuevo pa~'
Ique el odusor se retraiga durante'
c2 minutos (o 30 segund~LaC!icionaleS:

~puerta

(Cierre la puerta, Presione la manivela de la'
¡puerta hacia abajo para bloquear la puerta,

~
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Compruebe cada bolsa de solución para asegurarse de que:

o La solución es transparente

o La solución coincide con el tipo de solución prescrita

o La concentración de glucosa es correcta

• El volumen de solución contenido en la bolsa es correcto

o No se ha sobrepasado la fecha de caducidad

o La bolsa dispone de la anilla y el puerto de adición de medicamentos necesarios

o No hay fugas

En caso de detectar algún problema, deseche la bolsa y coja una bolsa de solución de diálisis
nueva. El uso de bolsas de solución dañadas o equivocadas puede suponer la administración de
una terapia inadecuada o la contaminación de las líneas de líquidos.

La contaminación de cualquier parte del líquido o del circuito de líquidos puede producir peritonitis,
lesiones graves al paciente o la muerte.

Es preciso colocar las bolsas de solución 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 desconexión o la aparición de fugas. Si se produce una fuga de líquido, cabe la
posibilidad de que se produzca además la contaminación del líquido o del circuito de líquidos. La
contaminación de cualquier parte del líquido o del circuito de líquidos puede producir peritonitis,
lesiones graves al paciente o la muerte.

No utilice la solución de diálisis si cree que puede ser alérgico a cualquiera de sus componentes.
Consuite la etiqueta de la solución para conocer los detalles y reducir la probabilidad de una
reacción alérgica.

La bolsa de solución debe colocarse debidamente sobre la bandeja del calentador.

o Asegúrese de que la bolsa cubre completamente el botón plateado del sensor del calentador.

o Adopte las medidas de precaución adicionales cuando coloque bolsas de solución pequeñas sobre
la bandeja del calentador.

o Si la bolsa de solución no se coloca correctamente, es posible que el sistema administre líquido de
diálisis calentado en exceso o calentado insuficientemente.

Asegúrese de que la bolsa de solución colocada sobre la bandeja del calentador tiene capacidad
suficiente para contener el volumen de infusión superior programado más un volumen de reserva
de 500 mi como mínimo. El uso de una bolsa de solución más pequeña en la bandeja del
calentador puede hacer que la bolsa se llene con un volumen superior al volumen previsto. Estas
bolsas se calientan más lentamente y pueden estallar.

Durante la conexión de las bolsas de solución a la cicladora y al equipo desechable:

o Asegúrese de que cada bolsa de solución está conectada a la línea correspondiente del
organizador.

Si la bolsa de solución conectada a la línea con la pinza ROJA no se coloca sobre la bandeja del
calentador, se puede administrar solución a temperatura ambiente.

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

.0 Asegúrese de que está utilizando la solución de diálisis correctá.

Farm. Paola V. elnschelbaum
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Si la concentración o el tipo de solución difieren de la concentración o el tipo de solución prescritos,
es posible que no reciba la terapia de diálisis que necesita. Esto puede ocasionar un aumento o un
descenso del líquido ultrafiltrado durante la terapia.

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

• Asegúrese de conectar bolsas suficientes del volumen adecuado para administrar el volumen de
infusión prescrito.

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

No reemplace las bolsas de solución vacías ni vuelva a conectar bolsas de solución desconectadas
durante la terapia. De hacerlo, se puede producir la contaminación dei líquido o del circuito de
líquidos. La contaminación de cualquier parte del líquido o del circuito de líquidos 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
finalización temprana de la terapia. Comunique esta circunstancia a su Hospital.

Para conocer cómo almacenar y preparar la solución de diálisis, siga las instrucciones de la etiqueta
que acompaña a la solución. En caso de no seguir las instrucciones de la etiqueta que acompaña a
la solución, es posible que la terapia administrada no sea suficiente o que la situación derive en
lesiones al paciente.

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

La reutilización de los elementos desechables puede contaminar el líquido o el circuito de líquidos.
La contaminación de cuaiquier parte del iíquido o del circuito de líquidos puede producir peritonitis,
lesiones graves al paciente o la muerte.

Farm. Paola V. elnsch lbaum
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Material: Set desechable

Al término de la terapia, deseche el set desechable y todas las bolsas de solución.

La reutilización de ios elementos desechables puede contaminar el líquido o el circuito de líquidos.
La contaminación de cualquier parte del líquido o del circuito de líquidos puede producir peritonitis,
lesiones graves al paciente o la muerte.

Advertencias relacionadas 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 daños. El uso de equipos dañados puede implicar ia contaminación
del líquido o del circuito de líquidos. La contaminación de cualquier parte del líquido o del circuito
de líquidos puede producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte .

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

• Asegúrese de que hay un protector de la punta del tubo en el extremo de cada tubo y de que
éste no está roto. En caso de detectar algún daño, obtenga un nuevo equipo desechable y repita el
procedimiento de inspección.

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

Asegúrese de utilizar el equipo desechable adecuado para la '.4aPia prescrita. El uso de un equipo
desechable equivocado puede suponer la administración de fa'teraPia inadecuad
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No aplique alcohol, agua oxigenada ni ningún 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 dañados puede implicar la contaminación del
líquido o del circuito de líquidos. La contaminación de cualquier parte del líquido o del circuito de
líquidos puede producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte.

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

La reutilización del set desechable puede aumentar el riesgo de contaminación, 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. Asegúrese de que las pinzas de todas las líneas de líquido no
utilizadas están bien cerradas. La contaminación de cualquier parte del ,circuito de líquidos puede
producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte.

Farm. Paola V. elnsch Ibaum
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ADVERTENCIAS GENERALES

Deje un colchón de aire (espacio) entre el extremo de la línea de drenaje y el líquido que haya en
el recipiente de drenaje siempre que utilice una extensión de la línea de drenaje.

Esto evita el fiujo inverso de líquido no estéril por la línea de drenaje. El líquido no estéril puede
contaminar el líquido o el circuito de líquidos, lo que, a 'su vez, puede producir peritonitis, lesiones
graves al paciente o la muerte.

Se puede producir la contaminación del líquido o del circuito de líquidos si un animal muerde una
bolsa de solución o el set desechable. La contaminación de cualquier parte del líquido o del circuito
de líquidos puede producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte. Para reducir el riesgo
de que esto se produzca, no realice la diálisis en una habitación 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
administración 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, el sistema no podrá notificarle las situaciones de alarma que se produzcan, lo que a su
vez puede derivar en la administración de una terapia insuficiente, lesiones graves al paciente o la
muerte.

El uso de un módem 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 alimentación del sistema de la toma de
corriente u otra fuente de alimentación de CA. No hacerlo puede provocar una descarga eléctrica.

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

La solución de diálisis debe calentarse exclusivamente en la cicladora del sistema.

No conecte al sistema ningún dispositivo aparte de los especificados por Baxter como componentes
del sistema. Baxter no puede garantizar el funcionamiento seguro y correcto de productos de
diálisis 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 d
que fuera necesario utilizar la cicladora cerca de otro equipo, se debe supervisar su funcionamient,
para comprobar que es normal.

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

Esto supone un riesgo de explosión que puede causar lesiones o la muerte del paciente u otra
personas, así como daños en el equipo.

No utilice este producto en los entornos enumerados a continuación:

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

• Entornos en los que se empleen agentes anestésicos inflamables

• Entornos en los que se emplee óxido nitroso

• Entornos enriquecidos con oxígeno (por ejemplo, una tienda de oxígeno)

El uso de este dispositivo en los entornos mencionados puede provocar una explosión o uI
incendio.

No utilice este producto al aire libre. El uso al aire libre de este sistema puede aumentar el riesg'
de descarga para ei paciente u otras personas, que puede producir lesiones graves o la muerte. I
No utilice dispositivos de estimulación nerviosa para el tratamiento del dolor durante I~
administración de la terapia de diálisis. Se ha observado que algunos de estos diSpoSitivO~r.
utilizados al mismo tiempo que el sistema, causan daños en la cicladora y el cassette.

Baxter no puede garantizar el funcionamiento seguro y correcto de la cicladora si ésta presenta
daños. Un cassette dañado puede causar la infusión de aire en la cavidad peritoneal, io que a s~
vez puede causar dolor escapular y/o abdominal y puede derivar en lesiones graves. I
No encienda ni utilice dispositivos de comunicación personales manuales como radiok
bidireccionales portátiles o teléfonos móviles, cerca de la cicladora. El uso de este tipo d~
dispositivos puede provocar el funcionamiento incorrecto de la cicladora. No obstante, sí esté
permitido el uso de teléfonos inalámbricos de hasta 2,5 GHz. En caso de que el uso de u~
dispositivo de mano sea absolutamente imprescindible, consulte el gráfico de distancia dé
separación recomendada.

No utilice este producto en las situaciones enumeradas a continuación:

• Si el cable o el enchufe presentan daños

• Si no funciona correctamente

• Si se ha caído o presenta daños

• Si se ha caído al agua

Si el cable o el enchufe presentan daños, sustituya el cable de alimentación con un cable aprobad,
por Baxter exclusivamente. No intente reparar el cable ni el enchufe. ¡
En estas circunstancias, Baxter no puede garantizar el funcionamiento seguro y correcto de I
cicladora.

En caso de daño en el sistema, devuelva el producto a Baxter para la correspondiente evaluación ¡
reparación. Póngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Baxter.

Para reducir el riesgo de quemaduras, electrocución, inCendi/y lesiones:

• Vigile estrechamente el procedimiento completo siempr, que este producto se utilice en niños,
cerca de niños o en pacientes incapaces de cuidar de ello mismos.

Farlll. Paola V. elnschel
M.N. 11735. M.P 20258
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• Utilice este producto únicamente para la finalidad para la que se ha diseñado y de la forma e
que se describe en este manual.

• No utilice accesorios, productos u otros materiales no recomendados por Baxter .

• Mantenga el cable de alimentación alejado de superficies calientes .

• No utilice el producto mientras se da un baño, ni en ninguna otra situación que implique el uso d
agua. I
• No coloque ni guarde el producto en lugares de los que se pueda caer o tirar accidentalmente
un lavabo o fregadero .

• No sumerja ni deje caer el producto en agua ni en ningún otro líquido .

• No saque el producto del agua en caso de que se haya caído. Desenchúfelo de inmediato.

PRECAUCIONES

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

En tal caso, el uso indebido o el cuidado inadecuado del producto puede ocasionarle gastos
adicionales. J
Limpie todas las salpicaduras de inmediato. De este modo se reduce la probabilidad de que penet¡e
humedad en el interior de la cicladora y cause el funcionamiento incorrecto de ésta. Asimismo, se
reduce el riesgo de contaminación bacteriana u otra situación insalubre. I
Para evitar que la cicladora se caiga, colóquela sobre una mesa resistente y estable de un tamaño
suficiente para poder colocar sobre ella la cicladora y las bolsas de solución. l
Una caída puede suponer daños en la cicladora y causar lesiones personales.

En caso de utilizar un cable alargador, asegúrese de que el amperaje del sistema no es superior I
del cable alargador. I
• Utilice exclusivamente cables alargadores reforzados para una potencia nominal de 1.200 vati]S
(5 amp para sistemas de 230V) .

• No utilice más de un cable alargador de una longitud no superior a 3,5 metros .

• El cable alargador debe disponer de un cable de conexión a tierra que coincida con la clavija e
conexión a tierra del cable de alimentación del sistema. j
En caso de obviar esta sugerencia, es posible que el sistema se caliente en exceso o se incendie.

No intente realizar operaciones de asistencia técnica en el sistema. De hacerlo, existe riesgo e
incendio, quemaduras, electrocución, otras lesiones o la muerte. En caso de necesitar asistencia
técnica, póngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Baxter. I
No hay ningún manual de asistencia técnica de este producto a disposición del usuario. No utilite
agentes limpiadores químicos ni productos de limpieza en aerosol (spray). I
Estos productos pueden dañar los componentes de plástico y el acabado de las superficies del
sistema. Aplique una pequeña cantidad de jabón suave yagua sobre un paño humedecido pata
limpiar el exterior de la cicladora. Debido a que el sistema emplea un equipo desechable, no ¡S
necesario esterilizarlo ni desinfectarlo entre un uso y el siguiente,'

Para la eliminación del producto, proceda del modo de~crito a G6ntinuación:

• Para obtener más información sobre la devolución, recu~~ración o reciclado de este producto,
póngase en contacto con el servicio de asistencia técnica d Baxter.

Farm. Paola V. Velnschelb um
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• Devuelva este producto a su Hospital o a Baxter; para esto último, póngase en contacto con
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 devolución disponibles .

• Siga las recomendaciones locales para la eliminación de materiales de desecho de diálisis
consulte a las autoridades locales en caso de duda sobre las normas para la eliminación de residuo
en su área.

En caso de no seguir escrupulosamente las instrucciones de eliminación, es posible que se produz
la.contaminación de acuíferos o que se le imponga una sanción.

Instrucciones de conexión a tierra

Este producto debe conectarse a tierra. En caso de que se produzca un cortocircuito eléctrico, I
conexión a tierra reduce el riesgo de descarga eléctrica al proporcionar una vía de escape a 1
corriente eléctrica. El cable del equipo dispone de un cable de conexión a tierra con 1
correspondiente clavija de conexión a tierra. Esta clavija debe enchufarse a una toma instalad
adecuadamente y conectada a tierra. Póngase en contacto con su Hospital en caso de tene
cualquier duda relacionada con la toma de corriente.

PELIGRO: el uso inadecuado de la clavija de conexión a tierra puede suponer un riesg.
de descarga eléctrica.

Si el cable presenta daños, sustitúyalo 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 d
no entender algún aspecto de las instrucciones de conexión a tierra o de no estar seguro de habe
conectado correctamente el producto a tierra. Consulte la Sección, Si viaja para obtene
información 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.

Precauciones relativas a las baterías

La cicladora del sistema contiene una batería de ácido-plomo y otra de litio. La batería de áCidoi
plomo se comprueba y se recarga automáticamente durante el funcionamiento del sistema. LaS
baterías no requieren mantenimiento periódico. I
Existe un riesgo de explosión en caso de que cualquiera de las dos baterías, localizadas en el
interior de la cicladora del sistema, se sustituya de forma incorrecta. I
En caso de tener que sustituir alguna de las dos baterías, póngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica de Baxter. 1
No aplaste, perfore ni incinere las baterías, ni cortocircuite los contactos externos de éstas. .

Para la eliminación de baterías de plomo herméticas, se deben adoptar las medidas de precaució '1

descritas a continuación: /

• Deseche estas baterías después de haberlas descarg 60 o de haber aislado los terminales para
evitar un cortocircuito accidental. ~

Farm.pa~chelba
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. No incinere la batería ni la exponga a una Iiama o a calor extremo; de hacerlo, la batería podrí
explotar pulverizando el ácido sobre un área extensa.

La eliminación debe realizarse siempre de acuerdo con la normativa local aplicable.

Contiene baterías de ácido-plomo y litio.

Debe desecharse o reciclarse debidamente.

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

Si precisa la sustitución del Sistema de DPA HomeChoice Pro para la realización de las operaciones

de mantenimiento oportunas, lo único que debe hacer es extraer la 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 Confirmación de la taljeta para confirmar I
tarjeta en ei nuevo sistema. Una vez que haya confirmado la tarjeta, el nuevo sistema sé
actualizará con los parámetros terapéuticos del sistema anterior, incluido cualquier cambio manual
que se haya realizado. I
Si el sistema anterior estaba conectado a un módem, desconecte el cable J2 de ese sistema y
conéctelo al puerto J2 del nuevo sistema. Consulte Instalación del módem.

LIMPIEZA

ADVERTENCIA: No abra la cicladora del sistema. Los circuitos eléctricos en su interior suponen un

~~~~. J
ADVERTENCIA: No aplique alcohoi, agua oxigenada ni ningún antiséptico que contenga alcohol a
equipo desechable ni a la interfaz del cassette dentro de la puerta de la cicladora. El uso de esto
productos puede producir grietas en el cassette. I
ADVERTENCIA: Desenchufe el cable de alimentación del sistema de la toma de corriente, u otr9
fuente de alimentación de CA, antes de limpiar la cicladora. No hacerlo puede provocar una
descarga eléctrica. I
NOTA: no es necesario esterilizar ni desinfectar la cicladora entre un uso y el siguiente. El sistemJ
utiliza un equipo desechable que proporciona un circuito de líquidos estéril.

Limpieza de la cicladora

La superficie de la cicladora sólo se debe limpiar con un detergente suave yagua. Siga los paso
enumerados a continuación para limpiar la cicladora.

1. APAGUE la cicladora.

2. Desenchufe la cicladora de la toma de corriente.

3. Use una pequeña cantidad de jabón suave yagua para limpiar el exterior.

ADVERTENCIA: No apiique alcohol, agua oxigenada ni ningún antiséptico que contenga alcohol al
equipo desechable ni a la interfaz del cassette dentro de la púerta de la cicladora. El uso de estosl

productos puede producir grietas en el cassette. /

4. Limpie todas las salpicaduras de solución lo antes posible.

5. Los residuos se pueden limpiar con una mezcla de d ergente suave y agu

Farm. Paola V. V Inschelbau
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MANTENIMIENTO

El sistema no requiere un programa de mantenimiento periódico, a menos que Baxter indique alg
distinto. El sistema se controla automáticamente. Él mismo notifica si requiere alguna operación d
servicio.

La batería se comprueba y se recarga automáticamente durante el funcionamiento del sistema.

La batería no requiere mantenimiento periódico.

ALMACENAMIENTO

Cicladora

El sistema se debe almacenar en las condiciones que se indican a continuación:

• Temperatura entre -32 y 54 oc
• Humedad entre 10 y 95 %

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

Batería

Si la cid adora no se va a utilizar por un periodo superior a 12 meses, es necesario extraer la
batería.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

a y cumplen

, ,-
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• Los siguientes cables y accesorios han sido aprobad
con las normas de CEMactuales.

Los Sistemas de DPA HomeChoice Pro, así como todos los demás 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 información.

Debido a que la intensidad de la energía electromagnética es mucho mayor cuando se encuentra
cerca de una antena de transmisión, los equipos portátiles y móviles de comunicaciones de RF
pueden afectar a los equipos médicos eléctricos.

El sistema ha sido diseñado para resistir los efectos de la IEM (interferencia electromagnética)
cumple con la mayoría de los estándares de la CEM que se aplican al instrumento. No obstante, los
niveles muy elevados de energía 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 utiiice dispositivos de comunicación personales de mano, como radios
bidireccionales portátiles o teléfonos móviles, cerca del instrumento. Si necesita utilizar estos
dispositivos, respete la distancia de separación recomendada que se presenta en las siguientes
tablas .

• En caso de que ocurra una IEM sin razones aparentes, considere la ubicación de transmisores
cercanos como radios o televisores. Es posible que deba mover la cidadora o colocar un material
protector entre ésta y el aparato transmisor. I
• Recuerde que al modificar la cidadora o al agregarie accé'sorios o componentes no autorizados
específicamente por Baxter, el aparato puede volverse mis susceptible a la interferencia de las
ondas de radio.
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. cable de alimentación desmontable

• cable de módem

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

Tabla 1. Instrucciones y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas

El Sistema de OPA HomeChoice o HomeCholce Pro está diseñado para que se utilice en el entomo
electromagnético que se especifica a contlnuadón. Los usuanos del sistema deben asegurarse de
que se utilice en dicho entorno.
'Prueba de emisiones Cumplimiento .Entomo electromagnético: instrucciones

CISPR 1'1.emisiones de RF Grupo 1 "El sistema utitiza la energía de RF sólo para su funcionamiento
)ntemo. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas Y no
'causan interferencias en los equipos electrónicos cerC:1OOS.

:aSPR 1'1,emisiones de RF Clase B .Bsistemaes adecuadop3r.l empleorloen todos los establecimientos.
"Emisiones armónicas Clase A induidos establecimientos doméstioos y aquelos que están

lEC 61000-3-2 .conectados directamente 3. la red pública de suministro eléctrico'

lEC 61000-3-3. ,En cumplimiento,
.dI? bajo votl3je que alimenta 3. edificaciones destinadas 3 vivienda.\

fluctuaciones de voltaje!
,emisiones fluctuantes

Tabla 2. Instrucciones y declaración del fabricante: Inmunidad electromagnéticas

Farm. Paola V. Velnschel aum
M.N. 11735 . M.P 2025b

Co-Dlrectora Técnlca . Apoderada Legal
Especialista en Asuntos RegulatorioS

Bsxter Argentina s.Á.

l.oJ calidad de la red de suministro eléctrico debe
ser la de uro red pública de suministro eléctrico
de bajo voltaje que abastece a hospibles o edificios
comerciales o de vivienda.

La calidad de la red de suministro eléctrico debe
ser la de una red pública de suministro eléctrico
de bajo voltaje que abastece a hospitales o edificios
comerci::lles o de vivienda. -
Si el usuario del sisterro necesita ln funcionamiento
continuo durante las interrupciones del suministro,
eléctrico, se recomienda el uso de un sistem,11
de atimentación ininterrumpida.

!

'Entomo electromagnético: instrucciones

El piso debe ser de madera, de cemento o de
.cerámica. Si el piso está recubterto de un material
sintético, la humedad relativa debe ser de al
.menos30%.

l.oJ calidad de la red de suministro eléctrico debe
ser la de una red pública de suministro ekktrico
de b3jo voltaje que abastece 3hospitales o edificios
comerCiales o de vivienda.,

<5 % U¡ (descenso
>95 % en Ur) para
0.5acios
40 % Ur (descenso
del 60 %en Ur)
durante 5 odas
70 % Ur (descenso
del30%en U,)
durante 25 cidos

<5 % Ur (descenso
>95 % en Ur) para
5 segundos

i2 kV para lineas de
suministro eléctrico

t 1 kV para lineas
de entrada.'salida

.1 kV modo
diferencial
i2 kV modo común

'Nivel de
cumplimiento

:t6 kV contactos

:t8 kV aire

--5 % Ur (descenso
>95°k en Url para
0.5 ciclos
40 % Ur (descenso
delGO % en Url
durante 5 ciclos
70 % Ur (descenso
del 30 % en Ur)
dUT3nte25 odos

<5 % Ur (descenso
>95 % en Ur) p..,ra
5 segundos

i2 kV para lineas de
sl.ministro eléctrico
.t 1 kV para lineas
de entradafsalida

.1 kV modo
diferencial
i2 kV modo común

Sobretensión
lEC 61000-4-5

Rófagalr;ipidos
transitorios
eléctricos
lEC 61000-4-4

Descensos
de voltaje.,
interrupciones
ronas
y variaciones
de voltaje en las
Iineos de entrada
de suministro
eléctrico
lEC 6100t>-4-11

El Sistema de OPA HomeChOfce o HomeCho/ce Pro esta dlseñaoo para que se utilice en el entomo
electromagnético que se especifica a continuación. Los usuarios del sistema deben asegurarse de que'
se utilice en dicho entomo.
Prueba de lEC 60601.1-2
inmunidad Nivel de prueba

Descarga :t6 kV contactos
e1ectrostá1ica(DES) .8 kV aire .
lEC 61000-4-2



1 O 4
"Qm"JlO ~gnétM:o :3 AJm ;3Nm', ,los campos magnéticos dela frecuencia de
'de la frecuencia ,energl3 deben tener los niveles característicOS:
Ide energi3 ' 'de un3 red pública de suministro eléctrico de bajO,
:(50160 Hz) _ ''IOIlaje que ab3ste<e o hospitales o edificios.
:lEC 61{)()()-4..s ,comerciales o de viviend3.~
:.NOTA:!:!r" es el voltaje de CA del suministro eléctrico previo 0'313 aplicación det nivel de prueb3.~

Tabla 3. Instrucciones y declaración del fabricante: Inmunidad electromagnéticas

.El Sisterro de OPA HómeClIOlee -o.HomeClIoioo.Pro está disefi<Jdopora que se utilice en el entorno
'electromagnético que se especifica a continuación. Los usuat10s del slstemª deben asegurars_~de~'
~que se utilice en dicho entorno .•
'Prueba de iEC 60601-1-2 :Nivel de~
"inmunid3d Nivel de prueba ~cumplimiento, ~EñtOñiO"electromagnétiéO: iñStñiCCiOñeS

'Los -equipos de comunicación portables y móViles no-deben
"utilizarse cerca de ninguna parte del sistema 3 una distancia":.

" menor que la distancia de separnci6n recomendada. calculada'
,:~~iante -'3 ecuaci~ aplica~e 3 !:J frecuencia ~el traoSf!:Msor}
~q!stQñCia~de~i6n recomendtida::,

,- --;. , 'J'vrñiS 150 kHi :3'1'.RF conducida :¿~(3.5i 3j'¡p
,.IEC61lJOO.4-S 380 MHz.

3 V/m 60 MHz
~RFirradiada -o2.5 GHz, .3vlffi :d~(3.5/3r .¡P6ÓMHZa 800 i~Hi
JEC 61lJOO.4-3

:d~(713i .¡P:600 MHza2,5GHi

I~doñdeP es la"Cilific3clóñ'ñláxirñ3' depoteñcia desafrla- deJ":
:transmisor en vatios (V\')de acuerdo con el fabricante del '.
'tr.lnsmisor y d es la distancia de separación recomenebda"
~enmetros (m).1
ti interisid3d del campo eléctrico de lOStr3ñSñiisores',
:.de RF fijos, segun lo determinado por una inspección':

• ~delSitio electromagnético:'. det>eserlllei ~r qUe el «l'));"ni~1de cumpliffiientóeñC..;da mogo de treCueñCi3'~)
rp~en produarse iriÚ;rterenci3Señ b~í::is I
:00 los equipos que poseen el siguient"" simbolo: .

NOTAS'- A 80 MHzY 800 MHz se 3plic3 b-mayor frecUenci3!-- 'Espo'$lb~ qUe estas instruCciones no se apliquen en todas lassiti.i'3cioñes.' La propagaoÓfleiectTomagnética'~
se ve afectada por 13absorción y la reflexión de estructuras. objetos y personas!

,3. ~La intensidad del C3mpo eléctrico de los transmiSoies fijos, como estaciOnes de radiOteléfonos (celularesl ___
',inalámbricos) y radios móviles terrestres, radioaficionados, emisoras de radio AM y FM Yemisoras de TV no pued8'
:predecirse teóricamente con precisión. Para evaluar el entorno electromagnético, resultado de los transmrsores fijoS
de RF, se debe re::lIizar una inspección electromagnética del sitio. Si la intensidad del e3mpo eléctrico medida en el,
:sitio donde se utaiZ3 el sistema excede el nivel de cumplimiento de RF mencionado. es necesario revisar el sistema:
p3r.l verificar si está funcionando en forma normal Si se observa m funcionamiento anormal, es posible que se.'
deban tOlll3r medidas adicionales, como reorient:Jr o reubicar el sistema.1

,'b:- PtieñCnñ3 cJebbandade frecuenciasdé150 kHza80 MHz, as inféOsKi3deS'del C3mpode~iriferióreS33 viro:

Farro. Paola V. elnschelbaum
M.N. 11735 . M.P 2025l! I

Co-Oirectora Técnica - Apoderada L~al
especialista en Asuntos Regulatorlos

Baxter Argentina S.A.
¡
'1

.,
'1
•,
, 1

".,

Tabla 4. Distancia de separación recomendada entre I~s equipos de comunicación de RF¡
portátiles y móviles y el sistema de DPA HomeChoice; para equipos y sistemas que no
son de soporte vital
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.ElSistemade OPA HomeChoice o HomeCnolce Pro estádlseiladoparaquese utiliceen unentorno
electromagnéUcoen el cual lasalteracionesde la RF irradiadaesténcontroladas.El usuariodel sistema
puedeayudara prevenirlas Interferenciaselectromagnéticasmanteniendounadistanciaminlmaentre
.Iosequiposdecomunicaciónde RF (transmisores)móvilesy portátnesy el sistema.comose recomienda'
n continuación, de acuerdo coola potencIa de salida máxima del equipo de comunicaciones.

Potencia máxima
:Djs~ncI3 de sePi1raclón de acuerdo con 13frecuencia del transmisor"

:ClaSffie:td3 de salida
m

del transmisor '150 kHz. 80 MHz 80 MHz a 800 MHz ,'800 MHz. 2,5 GHz
W ,d= [3,5/3]JP :et = [3.5/3] JP d=[7/3]JP

:0,01 :0,12 0.12, '0.23

0,1 :0,37 0.37 :0,74
'1' \20 \20 'pO'

10' '3,70 '3,70' '740'. '
100 '12,00 ,12,00 '23,00

'Para los trnnsmisores dasiflCOdos oon una potencia m3xJlll3 de salida que no se encuentre en la lista anterior,
13distancia de separación recomendada (d) en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuación que se aptica'
;] 13frecuencia del transmisor. donde Pes 13cbsificaci6n máxima de 13potencia de salida del transmisor en vatios (W).~'
de acuerdo con el fabricante del transmisor. - -
'NOTAS,
. A 80 MHzy 800MHz,seaplicalamayorfrecuencia,. :Es posible que estas instrucciones no se apliquen en todas 13ssrtuac:iooes. La propagad6n electromagnética se ve',.

afectada por la absorción y la reflexión de estructuras. objetos y personas.

Siga las directrices locales para la eliminación de residuos de diálisis y consulte al Departamento de
Domiciliarios de Baxter en caso de duda sobre las normas para la eliminación de residuos en su
área.

Para la eliminación del producto (de acuerdo con la Directiva WEEE 2002{96{CE sobre residuos de
aparatos eléctricos y electrónicos u otra normativa aplicable), proceda del modo descrito al¡.

continuación:

Para obtener más información sobre la devolución, recuperación o reciclado de este
producto, póngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Baxter.

Devuelva este producto a su Hospital o a Baxter, para esto último, póngase 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 devolución disponibles.

Siga las recomendaciones locales para la eliminación de materiales de desecho de diálisis YI
consulte a las autoridades locales en caso de duda sobre las normas para la eliminación de.
residuos en su área.

Para la eliminación de baterías de plomo herméticas, se deben adoptar las medidas de precaución
descritas a continuación:

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

- • No incinere la batería ni la exponga a una llamap a calor extremo; de hacerlo, la batería
podría explotar pulverizando el ácido sobre un área extensa.

La eliminación debe realizarse siempre de acuerdo con a normativa local aplicable.

Farm. Paofa V. e/nschelbau
M.N. 11735. M.P 2025ll I

Co-OlreClora Técnlca . Apoderada Legiil
e,pectallsta en Asuntos R!lQulaiorio~

S.lIter Argentina S.A,
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Uso de la tarjeta Pro y el módem

Sistema de DPA HomeChoice Pro

NOTA: si su Hospital no utiliza la tarjeta Pro, obvie esta seCClon y prosiga en la sección b),
Instrucciones de funcionamiento: programación manual. La función Tarjeta Pro sólo puede
utiiizarse con el Sistema de DPA HomeChoice Pro. I
Durante el periodo de formación inicial en el uso del sistema, en su Hospital le mostraron la
tarjeta Pro; se trata de una pequeña tarjeta de datos electrónicos que se inserta en el sistema. Ld
tarjeta Pro almacena la información del tratamiento, y su Hospital la utiliza para configurar ~
registrar automáticamente la terapia. En esta tarjeta Pro también se registra automáticamente la
información relativa a cada tratamiento (por ejemplo, todas las fases de infusión, permanencia ~
drenaje, así como otros datos) de modo que se eiimina la necesidad de escribir a mano esta
información. I
En la tarjeta Pro se almacenan, como mínimo, los resultados de tratamiento de los últimos dos
meses. Esta función, además de facilitar las cosas al paciente, también proporciona ifíformación a
su Hospital, que utilizará esta información para mejorar la terapia.

Es posible que algunos pacientes también utiiicen un módem o una línea telefónica para transmitir
la información almacenada en la tarjeta Pro a su Hospital. Consulte Uso de la opción del módem.

Consulte las imágenes que figuran a continuación para conocer la ubicación en el Sistema de DPA
HomeChoice Pro de los puertos de la tarjeta Pro y el módem.

Puel.to de la tarjeta Pl'O

1

2

• 1. Indicador luminoso
2. Puerto de la tarjeta Pro

Farro. Paota V. elnschelbaum
M.N. 11735 . M.P 2025"

Co-Olrectora Técnica . Apoderada Legal
Especiaiista en Asuntos RegulatorioS

Baxter Argentina S.A.



Insertar la tarjeta Pro en el sistema
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Transportar la tarjeta Pro en su funda

Confirmación de la tarjeta Pro

Cuando vuelva de una cita en su Hospital con una, tarjeta Pro nueva o reprogramada, lo primer
que debe hacer es confirmar que, efectivamente se trata de la tarjeta correcta. • I
NOTA: si el nombre e identificador de paciente que figuran en la tarjeta no son los suyos, puise

•. A continuación, 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 parámetros de tratamiento manualmente. Pulse .para avanzar hast
PULSEGO PARA COMENZ.

Tarjeta Pro y módem

Siga los pasos descritos a continuación para confirmar su nombre e identificador de paciente:

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

ia tarjeta Pro.

2. Encienda el Sistema de DPA HomeChoice Pro y espere hasta que

el mensaje CONFIRME TARJETA aparezca en la pantalla.

3. Pulse~.

4. A continuación, el sistema muestra sucesivamente la información

de identificación del paciente (nombre y número de identificación).

5. Pulse ~para confirmar cada elemento.

Confirmación de una nueva terapia

Si se han modificado los parámetros de tratamiento almacenados en la tarjeta, la pantalla muestra

el mensaje CONFIRME NUEVO PROGR.Si la configuración es c"recta, pulse ~ .

~
Farm. Paola V. Velnschel aum

. M.N. 11735. M.P 202M
Co-D'raetora Técnica • Apoderadb l
Espeda/isla en Asuntos RegUllto':;sal
. 8axter Argéntlna S.A



r8. Colocar el organizador

íColoque el organizador.', . .
(11.' ,Sitúe la ranura larga del organizador'

'sobre el gancho (1) de la parte ..
,superior de la puerta., ~

~¡,.-: ¡Ajuste la ranura inferior del'
lorganizador al poste (2) de la parte':
,'frontal de la puerta. _. -

:.- ,'Asegúrese de que el extremo de fa",
--linea del paciente esta correctamente
¡colocado en el organizador (3)" -
(tal comoiluslra la figura.

1 O 4 1

rg:-C-onectar la opción de drenaje

(Conecte la opción de drenaje ele.gid,ao'

ADVERTENCIA: Deje un colchón de aire (espacio) entre el extremo de la línea de drenaje y e
líquido que haya en el recipiente de drenaje siempre que utilice una extensión de la línea dé
drenaje. Esto evita el flujo inverso de líquido no estéril por la línea de drenaje. El líquido no estéril
puede contaminar el líquido o el circuito de líquidos, lo que a su vez puede producir peritonitis!
lesiones graves al paciente o la muerte.

10. Pulsar el botón GO

IAUTO COMPROBACiÓN ... 1

(puiseO.'

'LB pantaila cambia'
la AUTO COMPROBACiÓN,

CONECTE LAS BOLSAS

ABRA LAS PINZAS

'Una vez que la comprobación automatica
:ha conduido, en la pantalla se a~eman
:105 mensajes CONECTE LAS BOLSAS
~yABRA'!SPINZAS. .'

Farm. Paola . Veinschell:iaum
M.N. 11735 • M.P 20251:-1

Co-Directora Técnica . Apoderad~ l'J9ai
Especialista en Asuntos Reoulalorios

Baxtér Argentina S.AJ

Conexión de las bolsas de solución

NOTA: el paciente debe conectarse al sistema
CONÉCTESEen la pantalla.

únicamenle/ cuando mensaj



ADVERTENCIA: La bolsa de solución debe colocarse debidament! 2br~ 111andeja del
calentador. Asegúrese de que la bolsa cubre completamente el botón plateado del sensor del
calentador. Adopte medidas de precaución adicionales cuando coloque bolsas de solución pequeña~
sobre la bandeja del calentador. Si la bolsa de solución no se coloca correctamente, es posible qud
el sistema administre líquido de diálisis calentado en exceso o calentado insuficientemente. I
ADVERTENCIA: Si va a utilizar una última infusión con una solución diferente, la línea con la pinza
AZUL debe conectarse a la bolsa de solución de la última infusión. Si la concentración de la solució~
es incorrecta o se conecta una solución equivocada a la línea de la última infusión, es posible qud
se produzcan situaciones de alarma de ultrafiltración durante la terapia; esto se debe a que nd
utilizar la solución correcta puede causar que el volumen ultrafiltrado sea demasiado o insuficiente. I
ADVERTENCIA: Si una vez administrada la terapia descubre que la concentración de la solución
era incorrecta o que se conectó una solución equivocada a la línea de la última infusión (pinzd
AZUL), póngase en contacto con su Hospital. I
ADVERTENCIA: Durante la manipulación de las líneas y las bolsas de solución, aplique la técnica
aséptica que aprendió en su Hospital a fin de reducir la posibilidad de infección. Lave y seque (d
desinfecte) siempre sus manos cuidadosamente.

1. Lavarse las manos

'Lave y seque (o desinfecte) sus manos
cuidadosamente. ...

'NOTA: si va a utilizar una extensión de"
, .Ia linea del paciente. conéctela

,después de haberse lavado .
¡las manos.

3. Conectar a la bolsa

,(Conectela linea a la bolsa del calentador.'

2. Extraer una linea del organizador

"Extraiga la linea con la pinza RÓJA (1).'
,Esta linea corresponde a la bolsa
del calentador. .

4. Romper el precinto

.:Rompael precinto frangible.'

Repita este procedimiento para cada bolsa de solución necesaria para la administración del
tratamiento de diálisis.

La línea con la pinza AZUL se utiliza para la bolsa de solución de la últi
concentración de glucosa diferente.

Farro. Paola V. einschelliaum
M.N. 11735. M.P 2025e~

Co-OlrectoraTéCnICll. Apoderad ,liga!
Especialista en Asuntos RegUla orios

Baxter Argentina S.A!
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Las líneas con una pinza BLANCAse utilizan para las bolsas de solución adicionales.

5. Comprobar las conexiones

Revise las conexiones para asegurarse de que:

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

2. La bolsa de solución situada en la bandeja del calentador cubre el botón del sensor, situado en e
extremo derecho del calentador.

3. Si va a utilizar una última infusión con una concentración de glucosa diferente, la línea con I
pinza A2UL se ha conectado a la bolsa de solución de la última infusión. I
4. Ha conectado bolsas suficientes del volumen adecuado para administrar el volumen de infUSiÓ]
prescrito.

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

Asegúrese de que la bolsa cubre completamente el botón plateado del sensor del
calentador.

Tome medidas de precaución adicionales cuando coloque bolsas de solución pequeña
sobre la bandeja del calentador (bolsas de un volumen inferior a 500 mi).

Si la bolsa de solución no se coloca correctamente, es posible que el sistema admlnistr
líquido de diálisis calentado en exceso o calentado insuficientemente.

Cebado del equipo desechable

ADVERTENCIA: No abrir la pinza de la línea del paciente después de haber conectado las bolsa
de solución impedirá el cebado de dicha línea. Esto puede provocar la infusión de aire durante I~
primera infusión, lo que a su vez puede causar dolor escapular y/o abdominal y puede derivar e~1
lesiones graves.

Si el mensaje CONÉCTESEaparece en la pantalla y se da cdenta de que la pinza sigue cerrada, N@

rerom'" " '",,",. '" _ dero"",,~, 'bco " ."" , re" d, "~ro"l

~

F••••• Pool' V.•• 'n•••••••••l
M.N. 11735 • M.P 20258

Co-Oirectora técnica • Apoderada L al
Especialista en Asuntos Regulatori s

aallter Ar".ntlna S.A.
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(Abra 1¡¡J)in~ de.laHnea del pacienteJ

(AsegÚrese de-que elextremodeTa lin'ea.Idel padente o de la extensión de ésta eSI~:
\corre_ct.a.rnen1e..colocado en el organizad9f.

(Abra únicamente las pinzas de las lineas~
~l1e.ctadas a tl<lIJasde solul;ió~ ._"

[1. Abrir las pinzas

Consulte Procedimiento para volver a cebar la línea del paciente en la Guía 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 Guía del Paciente. I
ADVERTENCIA: No utilice ninguna extensión de la línea del paciente con el equipo de bajo
volumen de recirculación. El uso de una extensión con este equipo aumenta el volumen d~
recirculaclón y reduce la eficacia de la terapia. I
ADVERTENCIA: Con el equipo desechable estándar, la longitud de la línea del paciente no debe
superar los 10,4 metros (34 pies). Si la longitud de la línea del paciente es superior:

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

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

r,-"\
\+)

Con el fin de garantizar el cebado adecuado:

Compruebe que la pinza BLANCAde la línea del paciente está abierta.

Asegúrese de que el extremo de la línea del paciente, está colocado en la ranura de la
izquierda del organizador.

Farm. Paola V. Inschelbau
M.N. 1.1735 • M.P 202510 I

Co-Direetora Técnica . Apoderada Ledal
EspeCianstaen Asuntos ReQUlalOm;'.

Baxter Argentinil S.tI..
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CEBANDO LíNEAS ...

(puJ5¡i 0-,'
~LaPani?ua cambia a CEsANDOUN~~

CONÉCTESE

(se alterna cOn"

REVISE LiNEA PACIENT

íEn la pantalla se alternan los mensajes'
(CONECn.:SE y REVISE LINEA PACIENT:,'

- - --

(Antes de lavarse íos manos'y ¿6necta~
,al sistema, asegúrese de que:' -- --_•• '

(. ia pinza BLANCA de la linea del'
,padente está abierta. '

CIi, (Hay líquido cerca del conector de(
~extremo de la linea del paciente"

'SI el nIVel de IIqulcio no -se encuenir:i:
:próximo 31 conector, cebe de nuevo:'
'13 Iine3 del p3cienre. -- - -~
:COnsulteProcedimiento para volve;
1,a cebar la linea del paciente en la' .
\páginag4~_ - - --

NOTA: si el equipo de bajo volumen de recirculación no se ceba correctamente y el volumen e
infusión es inferior a 100 mi, es posible que se produzca una alarma BAJOVOLUMEN DRENAJE. En
estas circunstancias, un cebado inadecuado también puede dar lugar a alarmas AVISO: UF
NEGATIVA más adelante, durante la terapia.

Si se produce una interrupción de la alimentación durante el cebado

Para reiniciar la terapia tras un fallo de alimentación durante el cebado:

1. Cierre todas las pinzas.

2. PulseO para reiniciar la terapia.

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

4. Abra las pinzas de las bolsas cuando aparezca el mensaje CONÉCTELAS BOLS

I
Farro Paola V.velnsc~elhaumM N 11135. M.P 2025H

. . . TéCnica. Apodljrada ,Legal
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5. Asegúrese de que todas las pinzas de la línea del paciente y demás líneas conectadas está]
abiertas.

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

aERRE TODAS LAS PINZAS antes de pulsar O para iniciar la terapia. Esto impide que el IíqUid6
circule de una bolsa a otra ylo al paciente durante el tiempo en que el sistema muestra el mensajé
CARGADEL CASSETTE. El flujo de líquido por gravedad no controlado puede causar una situaciÓ?
de aumento del volumen intraperitoneal (VIPA). El VlPA podría causar sensación de malestar
abdominal, lesiones graves o la muerte. l
Si el paciente o el cuidador sospecha que el paciente presenta VlPA durante el tratamiento, de

pulsar O de inmediato y, a continuación, pulsar 'V e iniciar un drenaje manual.

Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guía del Paciente. Consulte En caso de

sobreinfusión en la Guía del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VlPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los síntomas de VlPA en aquellos pacient
que no pueden comunicar información esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como niñds
pequeños o lactantes.

Conexión del paciente al equipo desechable

ADVERTENCIA: ANTES DE LA CONEXIÓN, COMPRUEBE EL NIVEL DE LÍQUIDO DE LA LÍNEA DEL
~aENTE I
No se conecte a la línea del paciente a menos de haberse asegurado antes de que el nivel de
líquido llegue o casi llega al conector situado en el extremo de la línea del paciente del equiPo
desechable. La conexión en presencia de aire causará la administración de aire estéril durante la
primera infusión en caso de que no se realice un drenaje inicial. El aire introducido así en la caviddd
peritoneal puede causar dolor escapular Ylo abdominal y puede derivar en lesiones graves. I
ADVERTENCIA: Durante la manipulación de las líneas y las bolsas de solución, aplique la técnida
aséptica que aprendió en su Hospital a fin de reducir la posibilidad de infección. Lave y seque ~o
desinfecte) siempre sus manos cuidadosamente.

~...

-
2. Lavarse las manos

'Disponga el prolongador cerca de usted:
pero no retireel tapón hastadespués - .
,de haberse lavado las manos.. -

iPrepare la habitación para la administraci6rl
del tratamiento, tal como le hayan indicado
censu Hospital. .

'Lave y seque (odesinfecte) sus manos
'cuidadosamente." - -'.

~
Farro. Paala V. Velnschelbaum

M.N. 11735 . M.P 202sf
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(Retire la anilla del conect()l"de la líne¡¡'
~el padente:
;Retire ei tapón del prolongador y'conecte.
(su prolongador de inmediato al conector;'
ide la línea del padente. - -'-- -- ~-~- - - ~ -

ADVERTENCIA: No reemplace las bolsas de solución vacías ni vuelva a conectar bolsas de
solución desconectadas durante la terapia. Si una bolsa se desconecta durante la terapia, siga él
procedimiento de finalización temprana de la terapia. Consulte Procedimiento de finalizaci6n
temprana de la terapia en la Guía del Paciente. Al término de la terapia, deseche el equiP.o
desechable y todas las bolsas de solución. La reutilización de los elementos desechables puede
contaminar el líquido o el circuito de líquidos. La contaminación de cualquier parte del líquido o del
circuito de líquidos puede producir peritonitis, lesiones graves al paciente o la muerte.

Drenaje inicial

{1. Abrirel Prolongador
------- --

'.•..'~..,...,,'

DRENAJE INICIAL

El tratamiento siempre comienza con un drenaje inicial. Durante cada fase de drenaje, la solución
de diálisis usada (efiuente) que contiene los productos de desecho y el líquido sobrante se drena he
la cavidad peritoneal. I
NOTA: la fase de drenaje inicial no se puede omitir, a menosl que se haya activado una alarma
BAJO VOLUMEN DRENAJE. I

, I
Farm. Paota V. elnschelbaum

M.N. 11735 • M.P 202Se
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NOTA: cambie de postura si el drenaje se detiene y cree que el líquido no se ha drenado en
totalidad. Es posible que el líquido se haya acumulado cerca del catéter, por lo que el cambio dd
postura puede contribuir al drenaje. I
ADVERTENCIA: Examine el efluente del drenaje inicial para evaluar su transparencia. En caso dJ
que el efluente sea turbio, póngase en contacto con su Hospital. La turbidez del efluente puede sel'
un signo de peritonitis.

ADVERTENCIA: Omitir una alarma BAJO VOLUMEN DRENAJE durante el drenaje inicial cuand
aún queda líquido en la cavidad peritoneal puede provocar más tarde una situación de aumento del
volumen intraperitoneai (VIPA) durante la terapia. cambie de postura o incorpórese para favorece~
el drenaje completo durante el drenaje inicial. El VIPA podría causar sensación de malesta~
abdominal, lesiones graves o la muerte.

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

pulsar. de inmediato y, a continuación, pulsar '\l e iniciar un drenaje manual.

Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guía del Paciente. Consulte En caso de

sobreinfusión en la Guía del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los síntomas de VIPA en aquelios pacientes
que no pueden comunicar información esenciai ai cuidador durante el tratamiento, tales como niñds
pequeños o lactantes. I
Si la terapia anterior terminó anticipadamente por cualquier razón o si realizó un intercambio sip
cicladora, es posible que quede más líquido del normal en la cavidad peritoneal. Si esto ocurre, es
posible que el parámetro de la alarma de drenaje inicial (AVISO DREN.INI) esté configurado en Jn
valor demasiado bajo. Para minimizar la posibilidad de una situación de aumento del volumen j
intraperitoneal (VIPA), realice una de las siguientes acciones al inicio de la siguiente terapia:

Si aparece el mensaje VERIF DREN IN: ML, pulse. y '\l o 6 para aumentar el val r
del parámetro 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, puise • y '\l hasta DRENAJEMANUAL.

Puise ~ para iniciar un drenaje manual.

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

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

Al finalizar el drenaje manual, el sistema asume que la cavidad peritoneal se ha drena o
completamente.

Si no fuera así, el líquido en la cavidad peritoneal pOdría favorecer una situación de VIPA.

En caso de que necesite finalizar la terapia después del inicio del drenaje manual, debe seguir as
instrucciones proporcionadas en Procedimiento de finalización temprana de la terapia en la

Guía del Paciente.

Instrucciones de funcionamiento: Realización de la terapia

Opciones de menú durante la terapia

Farro. Paola V. Velns .helbaum
M.N. 11735 . M.P 025e
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Podrá ver la siguiente información durante cada fase de la terapia.

Opciones de menú durante el drenaje inicial

DRENAJE INICIAL

Opciones de menú durante el drenaje inicial

LO QUE LOQUEVE COMENTARIOS
DEBEHACER

: - - FIÑAL A-LAS-5:S2 AM- -: Hora estimada a la Quefinalizará la terapia.

REVISAR PROGRAMA

Pulse '\l
Pulse '\l
Pulse '\l
Pulse '\l

IDRENANDO:

9:05 PM

60 ML 1 Volumen de drenaje inidal, actualizado cada
pocos segundos.

Permite revisar la terapia programada.

Hora actual.

No aparece durante el drenaje
inicial de las terapias

OptiCholce.

Opciones de menú durante la infusión

INFUSiÓN 2 DE 5

Opciones de menú durante la infusión

LO QUE LO QUEVE COMENTARIOS
DEBEHACER

Pulse '\l
Pulse '\l

Pulse '\l

Pulse '\l

JINFUNDIENDO:

j OREN. INICIAL:

I UF TOTAL:

I T MEDIO PERMAN:

,60ML I Volumen de infusión administrado, actualizado
cada pocos segundos.

,65ML I Volumen total del drenaje inicial
de la terapia actual.

252 ML I UF total de la terapia, actualizada al final
de cada ddo de drenaje. PulseE!) para
revisar la información de cada dolo.

pUlse. para volver al menú anterior.

1:321 Tiempo de permanencia promedio real del

tratamiento. Pulseepara revisar la

informadón de cada dclo. pUlse. para

volver al menú anterior

Farm. Paola V. einschelbaum
M.N. 11735. M.P 2025~
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Pulse '\l
Pulse '\l
Pulse '\l
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REVISAR PROGRAMA 1 Permite revisar la terapia programada.

11:.25PM I Hora actual.
r -- FIÑAL 11-LAS-6:52'&'1.\- -1 Hora estimada a la que finalizará la terapia.
L ~

No aparece durante la infllsión
diurna de las terapias

OptiChoice.

Opciones de menú durante la permanencia

ADVERTENCIA: En una terapia tidal, pulsar los botones'. y • durante ciclos sucesivos d~
permanencia tidal (para reducir el ruido) puede causar el aumento gradual del volume
intraperitoneal (VIPA). Esta misma situación puede ocurrir en pacientes con un volumen de infusió
bajo y un alto número de ciclos. El VIPA pOdría causar sensación de malestar abdominal, lesione
graves o la muerte. 1
Si el paciente o el cuidador sospecha que el paciente presenta VIPA durante el tratamiento, deb

pulsar. de inmediato y, a continuación, pulsarV e iniciar un drenaje manual.

Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guía del Paciente. Consulte En caso de

sobreinfusión en la Guía del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los síntomas de VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar información esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como niño
pequeños o lactantes.

lO QUE lO QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER

1 QUEDA PERMANEN: 0:521

1 OREN. INICIAL: 65 Ml 1

1 UF TOTAL: 252 Ml 1

Pulse '\l
Pulse '\l
Pulse '\l

Pulse '\l I T MEDIO PERMAN: 1:321

Tiempo de permanencia restante
en el ciclo actual.

Volumen total del drenaje inicial
de la terapia actual.

UF acumulada actualizada una vez que

concluye cada drenaje. Pulsee para

revisar la información de cada ciclo. Pulse

~ para volver al menú anleñor.

Tiempo promedio de permanencia real

de la terapia. Pulse E!) para revisar
la información de cada ciclo. Pulse(1
para volver imenú anteñor.

Farm. Paola V. elnsche baum
M.N. 11735 • M.P 202fjÍl
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Permite revisar la terapia programada.

Hom actual.
12:01 AM

REVISAR PROGRAMA

: --FIÑAL 'A-LAS- 6:52A~'- -1 Hora estimada a la que Iinalizani la terapia.
~------------------~

No aparece durante los cíclos
diurnos de las terapias

OptiCholce.

Pulse '\J
Pulse '\J
Pulse '\J

Opciones de menú durante el drenaje

ADVERTENCIA: La omisión de la fase de drenaje puede dejar líquido en la cavidad peritoneal
originar una situación de aumento del volumen intraperitoneal (VIPA). El VIPA podría causarl

l
sensación 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 continuación, pulsar'\7 e iniciar un drenaje manual.

Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guía del Paciente. Consulte En caso de

sobrelnfusión en la Guía del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los síntomas de VIPA en aquellos paciente
que no pueden comunicar información esencial al cuidador durante el tratamiento tales como niño~
pequeños o lactantes.

DRENAJE 2 DE 5

Opciones de menú durante el drenaje

lO QUE lO QUEVE COMENTARIOS
DEBEHACER

Pulse '\J
Pulse '\J
Pulse '\J

Pulse '\J

I DRENANDO:

I OREN. INICIAL:

I UF ACTUAL:

I T MEDIO PERMAN:

60 Ml I Volumen de drenaje. actualizado cada pocos
segundos.

65 Ml I Volumen total del drenaje inicial
de la terapia actual. '

252 Ml I UF actual, actualizada en el transcurso

de ,cadaddo de drenaje. Pulse e;) pam

revisar la información de cada ddo.

pUlse. para volver al menú anterior.

1:32 I Tiempo promedio de permanencia real

de la terapia. Pulsee para revisar

la 'información de cada cicio. Pulse -,'-';/ ~
pam volver al menú anterior.

Farm. Paola V. Ellns helbaum
M.N. 11735. M.P 0251'
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Pulse '\l
Pulse '\l

REV1SA'RPROGRAMA I Penníte revisar la terapia programada,
1:45 PM I Hora actual.

LO QUE LO QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER

Pulse '\l : - -FINAL A-LAS-6:52 AM- -: Hora estimada a la que finalizará la terapia.
L ~

No aparece durante el drenaje
diurno de las terapias

OpríChoice,

Opciones de m,enúdurante la interrupción
de la terapia
pUlse. para intenumpir la terapia. En la pantalla aparece el mensaje DETENIDA ENseguida

de la fase actual.

Opciones de menú de infusión)' pel"manencia DETENIDOS

¡ DETENIDA EN: INFUSiÓN I o ¡ DETENIDA EN: PERMANEN I
Opciones de menú de infusión y permanencia DETENIDOS

LO QUE LO QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER

Farm. Paota V.veinSChelb'il!l
M,N, 11735 • M,P 2025<!

C<Hlirectora técnica . Apoderada L, al
Especialista an Asuntos RegulatorlOs

Belder Arg<!l"!Hl'\8S ..~

HH:MM I
160 ML [ UF acumulada de la terapia nocturna.

Pulse e> para revisar la informadón
dclo por ciclo de un máximo de 29 ciclos.

__ B_Y_P_A_S_S_.S_A_L_T_O_~IPulsea ~ra selecdonar. Consulte

Procedimi ntos de Bypass-salto en la
página 1 .31.

I DETENID.AEN: INFUSiÓN I
O

IDETENIDA EN: PERMANEN I
¡INFUNDIENDO: 60 ML [Indica el estado de la fase actual

O cuando. se ha pulsado.

¡QUEDA PERMANEN: HH:MMI
O

I T.PERMANEN.DíA:
I UF TOTAL:

Pulse '\l

Pulse '\l

Pulse '\l

pUlse.
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LO QUE LO QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER

I VER SOFTWARE:

[ ARCHIVO DE ALARMAS

Pulse '\J

Pulse '\J

Pulse '\J

Pulse '\J

Pulse '\J

I CA~'B'IO PROGRAMACI~N I Pulseepara cambiar los parámetros

SI la programaaón esta de la terapia.
bloqueada, aparece

REVISAR PROGRAMA

AJUSTAR PARÁMETROS [ Permtte ajustar parámetros tales como
__________ el brillo de la panlaDa,el volumen de la alarma,

la alarma de drenaje inidal y otros. Pulse E!)
para seleccionar.

__ D_R_E_N_A_J_E_M_A_N_U_A_L__ [ Pulseepara seleccionar. Consulte

Procedimiento de drenaje manual en la
página 12A2.

I Pulse e> para revisar las 20 alarmas

más recientes.

[
Muestra la versión del software. Esta guia

10.4 sólo se aplica a las versiones de software que
comienzan con 10Axx, donde XX representa
dos digttos.

Opciones de menú de drenaje inicial y drenaje DETENIDOS

ADVERTENCIA: Omitir una alarma BAJO VOLUMEN DRENAJE durante el drenaje inicial cuando
aún queda líquido en la cavidad peritoneal puede originar más tarde una situación de aumento del
volumen intraperitoneal (VIPA) durante la terapia, Cambie de postura o incorpórese para favorece I
el drenaje completo durante el drenaje inicial. El VIPA pOdría causar sensación de malestanl
abcominal, 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 continuación, pu[sar" e iniciar un drenaje manual.

Consuite Procedimiento de drenaje manual en la Guía del Paciente. Consulte En caso de

sobreinfusión en la Guía del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionaies para controlar los síntomas de VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar información esencial a[ cuidador durante el. tratamiento, tales como niñoS
pequeños o lactantes.

I DETENIDA EN: DRENAJE I
Opciones de menú de drenaje inicial y drenaje DETEN'IDOS

LO QUE LO QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER

I DETENIDA EN: DRENAJE IpUlse~.,
Pulse '\J IDRENANDO: [

Indica la'contidad drenad
50 ML

Farro. Paola V. Veinschelba m
M.N. 11735 . M,P 20258
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I VER SOFTWARE:

I ARCHIVO DE ALARMAS

Pulse '\l

Pulse '\l

Pulse '\l

Pulse '\l

Pulse '\l

Pulse'\l

Pulse '\l

Pulse '\l

Pulse '\l

•

IAVISO OREN INI' 1700 ML I Indica la cantidad mlni!M que se debe drenar
.. para evitar una s,tuaaon de alarma.
O

iVOLJ.líNIMO OREN: 1700 ML I
O

i OREN MjN TIO: 1700 ML r

~ÜFACTÜAL'-- -- -1601:¡L~ UF actual, actualizada en el transcurso del
~ ' ~ ado de drenaje.

NOTA: la UF actual no se muestra durante el drenaje inidal debido a que
el drenaje inidal no se incluye en la UF actual.

~- DREÑ"'JE IÑCO-M-PL"ETO- ~ Si el drenaje ~o ha alcanzado el volumen
I I de drenaje mlnJmo. el mensaje DRENAJE
"- - - - - - - - - - - - - - - - - -, INCOMPLETO aparece antes que la pantalla

de Bypass-salto, a modo de precaución
adicional para que el usuario descarte la
omisión de una alarma de drenaje.~------------------,

: AVISO: UF NEGATIVA : AVISO: UF NEGATNAse muestra si el padente
" - - - - - - - - - - - - - - - - - -' ha retenido un porcentaje del volumen de

infusión programado mayor que el permitido
en el ciclo actual o en el transcurso de varios
cldos. Consulte Aviso.- UF negativa en la
página 12.20 y Bypass-salto de la alanna
AVISO.- UF NEGATIVA en la página 12.39.

,- - - -- - -- - - ------ --, BYPASS-SALTO no aparece durante
: BYPASS-SAUO : el drenaje inicial, a menos que se haya
"- - - -- - -- -- ------ --, producido una alarma BAJO VOLUMEN

DRENAJE. Pulse e;) para seleccionar.

Consulte Procedimientos de Bypass-salto
en la página 12.31.

I CAMBIO PROGRA~ACI~N I Pulse e;) para cambiar los parámetros
SI la programaclon esta de la terapia.
bloqueada, aparece

REVISAR PROGRAMA

. I Permite ajustar parámetros tales como
_A_J_U_ST_A_R_P_A_R_A_M_E_T_R_O_S_el brillo de la pantalla, el volumen de la alarma,

la alarma de drenaje inicial yotros. Pulse e;)
para seleccionar.

__ O_R_E_N_A_J_E_N_I_A_N_U_A_L__ I Pulse e;) para seleccionar. Consulte

Procedimiento de drenaje manual en la
página 12.42.

I Pulseepara revisar las 20 alarmas

más recientes.

I Muestra la versiÓn del software. Esta guia
10.4 sólo se aplica dlas versiones de software que

comienzan c 10.4XX, donde XX representa
dos dígitos.

Farm. Paola V,V lns helbaum
M.N. 11735 . M.P 025t
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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
diálisis.

Las características principales de la terapia OptiChoice incluyen:

•Intercambios diurnos. Estos intercambios adicionales pueden ayudar a mejorar la
idoneidad del tratamiento de diálisis.

Permanencias diurnas de duración 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 habituaies.

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

Distintos volúmenes de infusión diurnos y nocturnos.

capacidad para un máximo de nueve intercambios OptiChoice. El número de intercambios
OptiChoice viene preprogramado y es fijo.

Configuración del sistema y comienzo de la terapia en el momento del primer intercambio
OptiChoice.

Realización de un intercambio OptiChoice

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

~
Farm. Paola V. Velnschelba m
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Para realizar un intercambio diurno

lO QUE
DEBE HACER lO QUE VE COMENTARIOS

DRENAJE INICIAL

IT.PERMANEN.oiA:Pulse '\l

.. I La INFUSiÓN DIURNA comienza
~_I_N_FU_S_I_O_N_D_I_A_l_D_E_l_automáticamente cuando finaliza

el drenaje inidal.

PERMANENC.DíA 1 DE 1 I Al finalizarla INFUSiÓN DIURNA 1,comienza
~ . la PERMANENCIA DIURNA l. Dumnte la

permanencia diurna, puede desconectarse de
la ddadom, ConsuReDesconexión dumnte una
pemJanencia OpuClloire en la página 8.10.

I El tiempo de PERI\1ANENCIADIURNA4:00 TRANSCURRIDO aparece expresado
en homs y minutos.

Vuelva a conectarse al sistema una vez transcurrido el tiempo de permanencia diurna que
corresponda. Consulte Reconexión y continuación del tratamiento en la página 8.13.

NOTA: no pulse '\l niOdumnte la última permanencia diurna hasta que esté listo pam

reanudar el tmtamiento en la cicladom.

PUlseO
DRENAJE DíA 1 DEI I El sistema inicia el DRENAJE DIURNO l.

INFUSiÓN 1 DE 4 I Una vez completado el DRENAJE DIURNO 1,
~ ~ el sistema inicia la lempia nocturna con la

o bien INFUSiÓN 1.

INFUSiÓN DíA 2 DE 2 I o bien
~ ~ Si se ha progmmado más de un intercambio

OptiChoice, e'lsistema inicia la siguiente
INFUSiÓN DIURNA.

Desconexión durante una permanencia OptiChoice

ADVERTENCIA: Durante la manipulación de las líneas y las bolsas de solución, aplique la técnica
aséptica que aprendió en su Hospital a fin de reducir la posibilidad de infección. Lave y seque (o
desinfecte) siempre sus manos cuidadosamente.

Farm. Paola V. elnschelb um
M.N. 11735 • M.P 20258
irectora Técnica . Apoderada egal

Especialista en Asuntos Regulat nos
Baxter Argentina S.A.



1. Preparar la desconexión

,7

Cierre el prolongador. Cierre la pinza de la
linea delpadente.

3. Abrir los paquetes de desconexión

••

••

10413

2. Lavarse las manos

Desinfecte sus manos minudosamente.

4. Desconectar el prolongador

Desconecte el prolongador de la linea
del paciente del equipo desechable .

Abra los nuevos paquetes de tapones
de desconexión MiniCap y OptiCap.

5. Colocar la linea del paciente

Vuelva a colocar la linea del paciente
en el organizador.

•• 6. Colocar la tapa de desconexión

Coloque de inmediato el tapón de
desconexión MiniCapen el prolongadOr.
Apriete el lapón MiniCap hasta que esté
completamente ajustado.

Farm. Paola V. elnsc elbaum
M.N. 1.1735 • M.P 20Q5t;

Co-OlrectoraTécnica . APoddradaLegal
Especialista en Asuntos Re9ulatorios

""""""'Mr
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7. Conectar el tapón de desconexión
a la linea del paciente

Conecte el nuevo tapón de desconexión
OptiCap o al conector de la linea del
paciente del organizador.

Apriete el tapón de desconexión OptiCap
hasta que esté completamente ajustado.

Ahora puede dejar la cicladora.

Opciones de menú durante la permanencia diurna

I PERMA'NE'NC.oíA 1 ¡DE1 [.

Opciones de menú durante la permanencia diurna

LO QUE LO QUE VE COMENTARIOS
DEBE HACER

IT.PERMANEN.oíA: 0:52 [ Tiempo transcurrido durante
__________ la permanencia diurna.

I PULSE GO PARA SEGUIR I Continúe con la terapia.

I OREN. INICIAL: 65Ml I Volumen total del drenaje inidal
. . de la terapia actual.

Pulse \l
Pulse \l
Pulse \l
Pulse 'J IUF iOTAl: 252 Ml [ UF total actualizada una vez que concluye

cada drenaje. Pu'[seE!) para revisar

la información de cada dclo. pUlse. para

volver ,11 menú anterior.

Farm; Paola V. einschel aum
/M N 11735. M.P 2025~

eq,¡)lrecior"a Técnica . Apoderad~ Legal
Especialista en Asuntos Regut'ltonos

Baxter Argentina s.Al



Pulse\l IT MEDIO PERMAN: 0:00 I

10413

B tiempo de permanencia promedio real sólo
refleja el promedio de los ciclos nocturnos.
Durante los ciclos diurnos, el sistema
muestra 0:00.

Pulse \l
Pulse \l

REVISAR PROGRAMA

6:10 PM

Pulse@ para revisar la información

de cada cido. Pulse@ para volver

al menú antelioL

Pemlite revisar la terapia programada.

Hora actual.

Reconexión y continuación del tratamiento

1. Mostrar el tiempo de pennanencia •• 2. Pulsar el botón FLECHA ABAJO

PERMANENC.oíA 1 DE 1

I T.PERMANEN.oíA: 4:00 I

V'

I ¡
l ••l,o

-'-

I PULSE GO PARA SEGUIR I

Pulse\l durante la fase de permanencia
para mostrar el tiempo de permanencia
diumalranscurrído.

Cuando se haya alcanzado elliempo
de permanencia apropiado, prepare
la habitación para la reconexión.

Pulse \l para que se muestre PULSE
GO PARA SEGUIR

NOTA: no pulse \l ni Odurante la
última permanencia diurna hasta
que esté listo para comenzar
su tratamiento nocturno.

ADVERTENCIA: Durante la manipulación de las líneas y las bolsas de solución, aplique la técn!
aséptica que aprendió en su Hospital a fin de reducir la posibilidad de infección. Lave y seque (
desinfecte) siempre sus manos cuidadosamente.

~
Farm. Paola V. Velnschelba m

M.N. 11735 • M.P 20251!
Co-Directora Técnica. Aoodarada L Gal

Especialista en Asuntos Reaulalori¡;s
Baxter Argentina S.A.



3. Pulsar el bolón GO

CONÉCTESE

pUlse •.

El sistema le recuerda que debe conectarse.

5. Retirar los lapones de desconexión

Retire el tapón de desconexión OpliCap
del conector de la linea del paciente.

Retire 'el tapón de desconexión MiniCap
del conector del pro'longador.

••

••

10413

4. Lavarse las manos

Lave y seque (o desinfecte) sus manos
cuidadosamente.

5. Coneelar la línea del paciente
al prolongador

Conecte de inmediato el conector de la
línea del padente al prolongador.

Abra la pinza de la linea del paciente.

Farm. Paola V. elnschel aum
)"I.N. 11735. M.P 202•.

Co- •¡rectoraTécnica . Apoderada Legal
speciallsta en Asuntos Regu alorias

Baxter Argentina S .
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7. Abrir el prolongador 8. Pulsar el botón GO

DRENAJE DíA 1 DE 1

Abra el prolongador.
pUlse@.

'8 sistema inicia el DRENAJE DIURNO 1.

Deseche los tapones de desconexión
usados.

Instrucciones de funcionamiento: Finalización de la terapia

ADVERTENCIA: Informe a su Hospital si el tratamiento queda incompleto, si realiza un bypas -
salto de la última infusión prescrita o en caso de que se produzcan otras situaciones, de acuerd6
con las instrucciones del médico. Un número elevado de tratamientos incompletos u omitidos puedb
reducir el tiempo de permanencia o de terapia. Esto puede provocar uremia. 1
ADVERTENCIA: Durante la manipulación de las líneas y las bolsas de solución, aplique la técni
aséptica que aprendió en su Hospital a fin de reducir la posibilidad de infección. lave y seque 10
desinfecte) siempre sus manos cuidadosamente.

1. Resumen FIN DEL TRATAMIENTO

FIN DEL TRATAMIENTO

armoPaola V.Veinsch Ibaum
M.N. 1.1735 . M.P 20ZS8

Co-Directora Técnica . Apoderada legal
Especialista en Asuntos Reg latorios

8axter Argentina S A.

Pulse '\l.
Registre el volumen de drenaje inicial.

Siga pulsando '\l para ver y registrar
el valor de los parámetros Ul T.DREMANUA,
UF TOTAL. T MEDIO PERMAN YTIEMPO
PERDIDO o PERMAN. EXTRA, según
sea necesario.

Consulte Opciones de menú al fmalizar
la (erapia en la página 9.2.

65 ML II OREN. INICIAL:

Opciones de menú al finalizar la terapia
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I FIN DEL TRATAMIENTO

Opciones de menú al finalizar la terapia

LO QUE
DEBEHACER LOQUEVE COMENTARIOS

65 ML I Volumen total del drenaje inidal del
tmtamlento actuaL

60 Ml I Sólo aparece si se drenó un poro de soIuaón
. mediante la OpdÓllde drenaje manualdespués

de la última infusión. Indica la cantidad de
soludón drenada.

150 1.1l I UF arumulada de la templa nocturna.

dl [la infomnaciónde cadaddo aparecesolamente
, para las terapias CCPO y OpliChoice.

I UF TOTAL:

I CICLO 5 UF:

I CICLO 4 UF:

I OREN. INICIAL:

I ÚLT.DRE.MANUA:

Ml [ Siga pulsando\1para acceder a los valores
de UF de cada ddo. Puede consu~ar hasta
29 ddos. los valores de UF de los ddos
aparecen solamente para las terapias CCPO

y OptiChoice. pUlse. paravolveral menú

anteriordespuésde revisar los valores de UF
de los cidos.

NOTA: una UF total baja o negativa al finalizar una terapia puede ser señal de que el último
drenaje fue incompleto y de que posiblemente todavia queda demasiado liquido en la
cavidad peritoneaL Asegúrese de que la opdón de último drenaje manual esta activada
y de que el objetivo UF se ha definido en un valor equivalente al 70 % de la UF esperada
aproximadamente. 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 !ídal,
consulte Determinación de los parámetros de volumen de UF total tidal y de objetivo del
último drenaje manual en la pagina 14.15. Consulte también Descripdón de la opción
último drenaje manual en la pagina 6.6.

Pulsee

Pulse \1

Pulse \1

Pulse \1
Pulse \1

ADVERTENCIA: Si la UF del último ciclo es permanentemente elevada, puede ser señal de que e
está acumulando UF en la cavidad peritoneal en el transcurso de la terapia. I

- En el caso de la terapia CCPO, es posible que el porcentaje de volumen de drenaje mín'IO
programado sea demasiado bajo.

Si se trata de una terapia t,dal, la UF total esperada puede haberse programado en n
valor demasiado bajo.

Cualquiera de estas condiciones puede dar lugar a una Situación de aumento del volurr¡en
intraperitoneal (VIPA). El uso de una concentración de glucosa mayor que la normal, junto don
cualquiera de estas condiciones, puede potenciar todavía más el riesgo de una situación de VIPA.

El VIPA puede causar sensación 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. de inmediato y, a continuación, pulsar ~ e iniciar un drenaje manu'

Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guía del Paciente. Consult ~ cas

Farm Paola V. eln chelbaumM.N. 11735 . M.~ 20256
Co-Directora Técnica . Apoderada Legal

Especialista en Asunto~ Regulatonos
Baxter Argentina S.A.
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sobreinfusión en la Guía del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los síntomas de VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar información esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como niños
pequeños o lactantes.

IT MEDIO PERMAN:

ITIEMPO PERDIDO:

O

I ,PERMAN.EXTRA:

Pulse '\7

Pulse '\l

Pulse '\7

1:32 r TternpO promeálOde permanencia real de la

terapia. Pulseepara revisar la información

de cada ciclo. Pulse • para volver

a FIN DEL TRATAMIENTO.

1'051 Muestra el tiempo de permanencia "perdido'
. o 'agregado' en función del tiempo de

perrnanencia estimado calculado al inido
de la terapia. Si el tiempo de permanencia

t :05 I perdido es de 30 minutos o más y no ha visto
esta información, el sistema emífirá un pitido
y 1Iamostrará automáticamente.

DRENAJE MANUAL Pulseepara seleccionar. Consulte

Procedimiento de drenaje manual en la
página 12.42.

LO QUE
DEBE HACER LO QUE VE COMENTARIOS

Pulse '\7 I ARCHIVO DE ALA'RMAS I Pulsee para revisar las 20 alarmas más

redentes. pUlse. para volver a FIN DEL

TRATP;MIENTO.

2. Pulsar el botón GO

FIN DEL TRATAM,IENTO I

I CIERRE CLAMPS {TODOS) I

Después de revisar el resumen

FIN DEL TRATAMIENTO. pUlse •.

La pantalla dejará de mostrar
FIN DEL TRATAMIENTO para mostrar
CIERRE CLAMPS (TODOS).

/

Farm. Paola V. elnschelbaum
M.N. 1.1735. M.P 20251)

C<rDirectora Técnica . Apoderada L al
Especialista en Asuntos Regulatori s

Baxtar Argentina S.A.



3. Cerrar el prolongador 4. Cerrar todas las pinzas

?
I CIERRE CLAMPS (TODOS) I

Cierre ,elprolongador y la pínza de la línea
del padente del equipo desechable.

Cierre todas las pinzas y desconéctese
tal como se explica en Desconexión del
paciente en la página 9.6.

No pulseO hasta después de haberse

desconectado.

Farm. Paola . velnSChelb1um
M.N. 11735. M.P 20251!

Co-Oirectora Técnica . Apoderada Legal
Especialista en Asuntos Regulal nos

Baxter Argentina S.A.

ADVERTENCIA: No vuelva a pulsar (Il hasta que haya CERRADO TODAS LAS PINZAS. Esto
impide que el líquido circule de una bolsa a otra y/o al paciente durante el tiempo en que el sistema
muestra el mensaje DESCONÉCTESE.El flujo de líquido por gravedad no controlado puede causar
una situación de aumento del volumen intraperitoneal (VIPA). El VIPA pOdría causar sensación 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 continuación, pulsar 'V' e iniciar un drenaje manual.

Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guía del Paciente. Consulte En caso de
sobreinfusión en la Guía del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

se deben tomar precauciones adicionales para controlar los síntomas de VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar información esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como niños
pequeños o lactantes.

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

El VIPA podría causar sensación de malestar abdominal, lesiones graves o la muerte.

Consulte Mensaje Vol Drenaje Alto x:YZ / Llame a su Hospital en la Guía del Paciente para obtener
información adicional.

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

pulsar. de inmediato y, a continuación, pulsar 'V' e iniciar un drenaje manual.

Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guía del Paciente. Consulte En caso de
sobreinfusión en la Guía del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los síntomas de'VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar información esencial al cuidador durante el tfatamiento, tales como niños
pequeños o lactantes.



ADVERTENCIA: Durante la manipulación de las líneas y ias bolsas de solución, aplique la técnica
aséptica que aprendió en su Hospitai a fin de reducir la posibilidad de infección. Lave y seque (o
desinfecte) siempre sus manos cuidadosamente .

1. Lavarse las manos

Lave y seque (o desinfecte) sus manos
cuidadosamente.

3. Desconectar el prolongador de la linea
del paciente

Desconecte el prolongador de la línea
del padente del equipo desechable.

••

••

2. Abrir un nuevo lapón de desconexión

Extraiga un nuevo tapón de desconexión
MiniCap del paquete.

i 4. Colocar el lapón MiniCap ,
I en el prolongador

Coloque de inmediatoel tapón de
desconexión MiniCap en el prolongador.
Apriete el tapón MiniCap hasta que esté
completamente ajustado.

ADVERTENCIA: NO vuelva a pulsar (1) hasta DESPUÉSde haberse desconectado del sistema.

Tocar cualquier superficie no estéril antes de completar la desconexión aumenta el riesgo de
infección.

Pulse•. En la pantalla se alternan los mensajes CIERRECLAMPS(TODOS) y DESCONÉCTESE.

Cierre todas las pinzas y desconéctese del sistema si aún no lo ha hecho. El oclusor quedará
retraído durante 2 minutos (30 segundos en el caso de la modalidad de infusión de volumen
pequeño) para poder extraer fácilmente el cassette. Si el oclusor s"l.cierra antes de que abra la

puerta, pulse. y • después para que el oclusor se retraiga de n~evo durante un breve espacio
de tiempo.

Farro. Paola V. einschel aum
M.N. 11735. M.P 2025~

Co-Oireclora Técnica" Apoderada Legal
Especialista en Asuntos Regutrtonos

Baxter Argentina S'l"
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Apagado del sistema

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

La reutilización de los elementos desechables puede contaminar el líquido o el circuito de líquidos.
La contaminación de cualquier parte del líquido o del circuito de líquidos 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 líquido circule de una bolsa a otra y/o al paciente. El flujo de líquido por gravedad no controlado
puede causar una situación de aumento del volumen intraperitoneal (VIPA).

El VIPA podría causar sensación 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 continuación, pulsar ~ e iniciar un drenaje manual.

Consulte Procedimiento de drenaje manual en la Guía del Paciente. Consulte En caso de

sobreinfusión en la Guía del Paciente en caso de sospechar que se ha producido VIPA.

Se deben tomar precauciones adicionales para controlar los síntomas de VIPA en aquellos pacientes
que no pueden comunicar información esencial al cuidador durante el tratamiento, tales como niños
pequeños o lactantes.

1. Abrir la puerta

Levante la manivela de la puerta para
desbloquear y abrir la puerta.

2. Desechar el equipo desechable

Extraiga y deseche el equipo desechable
y las bolsas de solución.

NOTA: siga las directrices locales para la eliminación de residuos de diálisis y consulte al
Departamento de Domiciliarios de Baxter en caso de duda sobre las normas para la eliminación de
residuos en su área.

Farm. Paola V. einschelbau
M.N. 11735 • M.P 20258

Co-Directora Técnica . Apoderada L al
Especialista en Asuntos Regulatorids

Baxter Argentina S.A.



3. Pulsar el botón GO

¡DESCONÉCTEME!

pUlse •. La pantalla mostrará

el mensaje ¡DESCONÉCTEME!

•• 4. APAGAR el sistema

Coloque el interruptor de encendido
y apagado en 1[0posición de APAGADO.

Instrucciones de funcionamiento: Toma de una muestra de efluente

Toma de una muestra de efluente
Una muestra de efluente es una pequeña cantidad de la soluc[ón drenada desde la cavidad
peritoneal durante el drenaje normal. Su Hospital [e indicará con qué frecuencia debe tomar
muestras.

ADVERTENCIA: Durante la manipulación de las líneas y las bolsas de solución, aplique la técnica
aséptica que aprendió en su Hospital a fin de reducir la posibilidad de infección. Lave y seque (o
desinfecte) siempre sus manos cuidadosamente .

1.Preparar la bolsa de muestra

Cierre la pinza de la bolsa de muestra
de efluente.

NOTA: la bolsa de muestra de efluente
es de un solo uso. No puede
reutilizarse.

•• 2. Lavarse las manos

Lave y seque (o desinfecte) sus manos
cuidadosamente.

Farm. Paola . Veinschelbaum
M.N. 11735 . M.P 20258

Co-OirectoraTécnica . Apoderada Legal
Especialista en Asuntos Regulatonos

Baxter Argentina S.A.



Vuelva a tapar los conectores de la bolsa
de muestra de enuente y de la línea
de drenaje.

3. Conectar la bolsa de muestra

Conecte la bolsa a la linea corta que tiene
forma de "'{" en la Hnea de drenaje.
Asegúrese de que la pinza de esla línea
corta está cerrada. Conserve los lapones
para tapar de nuevo los conectores
más larde.

7. Desconectar la bolsa

Desconecte la bolsa de la linea de drenaje.

4. Ubicar Ia bolsa de muestra de efluente

Coloque la bolsa por debajo de la altura
de la línea de drenaje.

8. Tapar de nuevo los conectores

armoPaola V, elnschelbaum
M.N. 1.1735 • M,P 20251;

Co-Oirectora Técnica . Apoderada Legal
Especialista en Asuntos Regulatonos

Baxter Argentina S.A.



5. Abrir las pinzas

Después de drenar durante 2 o 3 minlllos,
abra las pinzas.

6. Cerrar las pinzas

Cuando la bolsa esté llena, cierre las
dos 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 está
completamente insertada.

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

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

Tarjeta no detectada

l\iensaj e eII
la pantaDa:

Indicadol'
luminoso:

Causa:

Para COlTe-gir
el p.'ob!ema:

I TARJETA NO DETECTADA I
Amarillo intermitente

La tarjeta Pro no se ha insertado o no se ha insertado correctamente
al encender el dispositivo o al final de la terapia.

1. Inserte de nuevo la tarjeta Pro.
Si lo hace correctamente, el sistema detecta la tarjeta, el indicador
'iuminoso se ilumina en verde y el mensaje desaparece de la pantalla.

En caso de no poder corregir el problema, ¡/u;seO para continuar.

En este caso, la información de la terapi no se guardará Debe comunicar
,estacircunstancia a su Hospital.

Farm. Paola V. velnSChelb
l
um

M.N. 11735. M.P 20258
Co-Directora Técnica . Apoderada Legal
Especialista en Asuntos Regula onos

Baxter .Argentlna S.A.
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Lector de tarjeta desactivado

]Vlensaj(O(OU
la pantalla:
Indicador
luminoso:

Causa:
Pam (,OIT(Ogil"
el pl'oblemll:

Tarjeta Pro llena

Meusllje en
la pantllllll:
Indiclldor
luminoso:
ClIUSll:

PlIn. (,ol'l'egil'
el problemll:

I LECTOR DESACTIVADO

Apagado

Su HospITalha desactivado la fundón Ta~eta Pro en su sistema.
1. Póngase en contacto con su Hospital para confirmarque

efectivamente la fundón Tarjeta Pro está desactivada.

2. PUlse. para avanzar hasta PULSEGO PARACOMENZ.

I TARJETA LLENA DATOS

Amarillo

La tarjeta Pro está llena de ínformadón de tratamiento que su Hospital
todavia no ha consultado.
1. Lleve la ta~eta Pro a su HospITalpara que alli puedan leer

la informacióncontenida en ella.

Hasta ese momento,pulse • para continuar.En este caso, la informadón
del siguiente tratamiento se guardará en 'latarjeta. Sin embargo, con el fin
de hacer sitioa esta información,el sistema eliminaráel registrodellmtamiento
más antiguo.

Tarjeta rechazada o programa rechazado

;\'1enslIje en
11I1)lIntal1l1:
Indiclldor
luminoso:
CauslI:

P:lr~corregir
el problemll:

TARJETA RECHAZADA I I PROGRAMA RECHAZADO 1

Amarillo

Hapulsado. durante la confirmadón de 'lainformadón de la tarjeta
Pro o de la terapia.
Póngase en contacto con su HospITalpara confirmarla informadón
de la terapia.

Farm. Paola 11. elnschelbaum
M.N, 11735. M.P 2025lJ

Co-DlrectoraTécnica . Apoderada Legal
Especialista en Asuntos Regulatorios

Baxtar Argentina S.A.
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Tarjeta Pro no válida o programa no válido

M:"nsaje en
la pantaIL'l:

Indicador
luminoso:

TARJETA NO VÁLIDA I I PROGRAMA NO VÁLIDO

Amaríllo

Causa 1:

Causa 2:

Para (,ol'l'''gil'
,,1 p,'oblema:

El sistema ha detectado un problema con :Iatarjeta Pro.

El Sistema de OPA HorneChoice Pro incorpora fundones adidonales para
la reducción del riesgo de VlPA; estas funciones pueden rechaZDr deleIminadas
prescripciones programadas anteriormente en la tmjeta Pro. En este caso,
el sistema intenta utilizar la terapia almacenada en la cidadora, en lugar
de la terapia almacenada en la tmjeta Pro. En caso de que no haya ninguna
terapia almacenada ,en :Iaddadora, el sistema utiliza la configuradón
predeterminada.

Es posible que la tarjeta no contenga datos, que contenga datos
inutilizables o que pmsente daños.

1. Póngase en contado con su Hospital para obtener una nueva tarjela Pro.
OBtEN

1. En la pantalla PROGRAMA NO VÁLIDO, pulse e;).
2. Acceda a los parámetros !le la terapia a través .de los menús

CAMBIO PROGRAMACION y AJUSTAR PARAMETROS para
asegurarse de que efectivamente se han programado los valores
de tratamiento correctos.

En tal caso, antes de iniciar un tratamiento, debe verificar los parámetros
de tratamiento manualmente con la asistencia de su Hospital. Cualquier
programación de presclipción manual debe realizarse con la supelVisión,
directa o telefónica, de su Hospital.
La información relativa a los tratamientos posteliores no se guardará hasta
que el problema se haya corregido.

Error del lector de tarjetas

Mensaj" "n
la pantalla:

Indicador
luminoso:

I ERROR LECTOR TARJETA I
Amarillo

Causa:

Pnra corregh'
el pl'Oblema:

El sistema ha detectado un problema con ellec!or de tarjetas integrado
en la cicladora.

1. Póngase en contado con el selVido de asistenda técnica de 'Baxler
para solicitar ayuda e instrucciones.

2. pUlse. para proseguir con el tratamiento.

La información relativa a 'los tratamientos posteriores no se guardará
hasta que el problema se haya corr\lgido.

Farm. Paola V. einschelbaum
M.N. 1.1735 • M.P 20258

Co-Oirectora Técnica . Apoderada Legal
Especialista en Asuntos Regulatolios

Saxtar Argentina S.A.

Comprobación de la instalación del módem
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Una vez que haya instalado el módem, llame a su Hospital para comunicarles que ya está
preparado para comprobar la conexión. Si es posible, utilice una línea telefónica que no sea la del
módem; por ejemplo, llame desde un teléfono móvil. A continuación, le solicitarán que realice el
procedimiento descrito a continuación.

Conexión con el módem iniciada por su Hospital

Su Hospital inicia una transmisión de información de tratamiento. Para ello, le llamarán por teléfono
y le pedirán que active el modo CONECTARMODEM del sistema.

LO QUE
DEBE HACER LO QUE VE COMENTARIOS.

Asegúrese de que el módem está instalado
correctamente y de que está ENCENDIDO.

Consutte Insta/ación de/ módem
en la página 3.13.

ENCIENDA
el sistema I PULSE GO PARA COMENZ I
Pulse '\l CONECTAR MÓDEM

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

Pulse El) CONECTANDO .

Cuelgue Eilteléfono I TRANSMITIENDO . I Espere a que su Hospital vuelva a llamardesde su módem. El sistema responderá
automáticamente.

ERROR DE MÓDEM n I Si se produce un problema durante este
__________ procedimiento, la pantalla muestra un mensaje

de error. En tal caso, póngase en contacto
con su Hospital o con el servicio de asistencia
técnica de Baxter y facilíteles el número
correspondiente al error del módem.

Si durante la transmisión necesita utilizar

el teléfono con urgencia, pulse@.
La transmisión se detendrá de inmediato
para que pueda utilizar el teléfono.

I PULSE GO PARA COMENZ I ~na vez q~ela transmi~ión haya co~cluido. la
__________ linea telefomca quedara libre y podra utilizarla.

Farm. Paola V. V inschelbau ~
M.N. 11735 • M.P 2025!J

Co-OirectoraTácnica . Apoderada Leg I
Especialista en Asuntos Regulatonos

Bllxter Argentina S.A.

í



ANEXO I1IB - RÓTULO

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, Dirección 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 Diálisis Peritoneal Automatizada

CONTENIDO: 1 sistema.

REF.

Serie N°

FECHA DE FABRICACIÓN: YYYY-MM

Conservar a Temperatura entre -32° y 54 oC y Humedad entre 10 y 95 %.

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-770-31

;,

,
'1\

Fann. Paola V. V inschelbaum
M.N. 11735. M.P 20258

Co-DirectoraTécnica. ApoderadaLegal
Especialista en Asuntos RegulatOlios

f31111tllrArgentina S.A.
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-12092-13-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicame tos,

.Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..~...t.~...4 ..1, ~de acuerdo con lo solicitado por BAXTER ARGENTINA s.J, se
autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y producto~ de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Diálisis Peritoneal Automatizada.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-226 Unidades de Di lisis

Peritoneal.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BAXTER

Indicación/es autorizada/s: Proporcionar control automático durante los

intercambios de solución de diálisis incluidos en el tratamiento de pacie tes

renales pediátricos y adultos sometidos a diálisis peritoneal.

Modelo/s: HomeChoice Pro@(hasta e incluyendo SW versión lOA) - có Igo

RSC8320.

Período de vida útil: No aplica.

Forma de presentación: Envase por unidad.

4



Condición 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 elaboración:

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

Fab.2: Thurgauerstrasse 130. 8152 Glattpark/Opfikon, Dirección Postal: 8010,

Zurich, Suiza.

Se extiende a BAXTER ARGENTINA S.A. el CertifiC~0rjf~ufá~ción e Inscripción del

PM-770-31, en la Ciudad de Buenos Aires, a ~ , siendo su vigencia
1

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° "-10413

DR. LEONARDO VERNA
SU8AOMINISTRAOOR NACIONAL

DECRETO N' 1361/.015
A.N.M.A..'r.
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