Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacisn e Institutos
ANMAT DISPOSICION N- 0 0 8 2

BUENOS AIRES, (5 ENE 2011

VISTO el Expediente No 1-47-20135/09-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: s

Que por las presentes actuaciones Unifarma S.A. solicita se
autorice la inscripcién en e Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. No 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, Y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas, '

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar |a inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Polyflux, nombre descriptivo Dializador Capilar y nombre técnico Dializadores
para Hemodialisis, de acuerdo a lo solicitado, por Unifarma S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de Ia presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5y 6 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién Y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
11T de la presente Disposicién Yy que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de Uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-954-61, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° ser3 por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

QAo —
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-20135/09-7
DISPOSICION NO© 41 ‘*i
Cy

Dr. OTTO A, DRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRﬁD CTQO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... U . 4J N A

Nombre descriptivo: Dializador Capilar

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-232 - Dializadores, para
Hemodialisis

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidén/es autorizada/s: hemodidlisis, hemodialfiltracién y hemofiltracién
para tratamientos de insuficiencia renal crénica o aguda.

Modelo/s: Polyflux 140H x 24 cartuchos - Codigo: 103530, Polyflux 170H x 24
cartuchos - Cédigo: 103579, Polyflux 210H x 24 cartuchos - Codigo: 103580.
Periodo de vida (til: 3 afios.

Condicibn de expendio: Venta exclusiva a Profesionaies e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Gambro Dialysatoren GmbH

Lugar/es de elaboracién: Holger-Crafoord - Strasse 26, 72379, Hechingen,

Alemania.
|
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

e 032 ...........
C/O / l}bi 2

HER

Dr. OTTO A. PRBING

SUB-INTERVENTOR
AINMAT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-20135/09-7

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médi (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
i ..... r Y de acuerdo a lo  solicitado por
Unifarma S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto- con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dializador Capilar
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 11-232 - Dializadores, para
Hemodidlisis
Marca de (los) producto(s) médico(s): Polyfltux
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: hemodidlisis, hemodialfiltracién y hemofiltracién para
tratamientos de insuficiencia renal crénica o aguda.
Modelo/s: Polyflux 140H x 24 cartuchos - Cédigo: 103530, Polyflux 170H x 24
cartuchos - Codigo: 103579, Polyflux 210H x 24 cartuchos - Cddigo: 103580.
Periodo de vida (til: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Gambro Dialysatoren GmbH
Lugar/es de elaboracién: Holger-Crafoord - Strasse 26, 72379, Hechingen,
Alemania.

Se extiende a Unifarma S.A. el Certificado PM-954-61, en la Ciudad de
.02 EAE 0

Buenos Aires, a ...... ~weeey Si€NAO SU vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
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ANEXO Il B
Rétulos:

1. Fabricado por:

Gambro Dialysastoren GmbH, -
Holger — Crafoord — Strasse 26
D-72379 Hechingen,

Germany

Importado por:

UniFarma S.A. 7

Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

2. Polyflux 140H / 170H / 210H

» Contiene 24 unidades y 1 manual de instrucciones
Dializador capilar / Fiitro. Indicado para el tratamiento de la insuficiencia renal,
cronica y aguda mediante hemodialisis, hemodiafiltracién y hemofiltracion.

3. Esteril
4. Lote N¢

5. g Fecha de vencimiento:
Vida util de los productos: 3 afios luego de esterilizados siempre y cuando se
almacenen a temperatura ambiente.

6. @ Producto Médico de un solo uso.

7. { Almacenar en su embalaje original por debajo de +30° C

8. Aseglrese de mantener la esterilidad del producto hasta su utilizacion
Ver el manual de instrucciones para la utilizacién del mismo

9. ﬁ\ Lea el Manual de Instrucciones antes de usar el producto.
Flujo Sanguineo

10. Esterilizado al vapor
11. Director Técnico: Martin Viilanueva
12. “Autorizado por la ANMAT PM 954-61”

13. Condicion de venta: “Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias”




Instrucciones de uso:

1. Fabricado por:

Gambro Dialysastoren GmbH,
Holger ~ Crafoord — Strasse 26
D-72379 Hechingen,

Alemania

importado por:

UniFarma S.A.

Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

Polyflux 140H / 170H / 210H

¢ Contiene 24 unidades y 1 manual de instrucciones
Dializador capilar / Filtro. Indicado para el tratamiento de ia insuficiencia renal,
cronica y aguda mediante hemodialisis, hemodiafiltracion y hemofiltracion.

Producto Estéril

&
@ Producto Médico de un solo uso.

Ve
/i Almacenar en su embalaje original por debajo de +30° C

Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su utilizacion
Ver el manual de instrucciones para la utilizacién del mismo

A Lea el Manual de Instrucciones antes de usar el producto.
Flujo Sanguineo

Esterilizado al vapor
Director Técnico: Martin Villanueva
‘Autorizado por la ANMAT PM 954-61”

Condicion de venta: “Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias”




POLYFLUX 140 H
POLYFLUX 170 H
POLYFLUX 210 H

INFORMACION GENERAL

Para garantizar un tratamiento seguro y eficaz es preciso leer la informacion
contenida en este manual antes de usar el dispositivo.

El dializador o filtro capilar se entrega con vias de fluido estériles y apirégenas,
y una vez cebado esta listo para el uso.

Este dializador o filtro capilar no debe ser reutilizado. La calidad del
producto esta garantizada sélo si prepara y emplea segln ios procedimientos
descritos en este manual.

Condiciones de almacenamiento recomendadas: Bajo +30 °C (+86 °F).

Definicion de expresiones utilizadas en este manual

{ADVERTENCIAS! Se emplea para avisar al operador de que no debe realizar
una determinada accién que pudiera generar un peligro potencial que, de ser
ignorado, podria causar una reaccion adversa, lesién o muerte.

iPRECAUCION! Se emplea para avisar al operador que debe realizar una
determinada accién para evitar un peligro potencial que, de ser ignorado,
puede tener un efecto adverso para el paciente o los aparatos.

NOTA se usa para recordar al operador las funciones normales del tratamiento
y la accidon recomendada en una determinada accién.

Indicaciones

El dializadorffiltro capilar estd destinado para ser usado en hemodiélisis,
hemodiafiltraciéon y hemofiltracion para tratamientos de insuficiencia renal
cronica o aguda.

Contraindicaciones

No hay contraindicaciones absolutas para la hemodialisis, hemodiafiltracion y
hemofiltracién. Si se observan complicaciones que alcancen la estabilidad
clinica del paciente es preciso interrumpir la sesién de tratamiento.

——

—

Reacciones adversas

Aigunos tipos de reacciones adversas pueden ser provocadas por factores
operativos relacionados con el tratamiento. Por lo tanto, la seleccion del
producto oportuno y de los pardmetros del tratamiento se debe efectuar
basandose en las caracteristicas del paciente (tamafio corporal, situacion
cardiovascular, etc.). Por elic la gestion adecuada de la eliminacion del liquido,
del equilibrio electrolitico, de los coeficientes de flujo de anticoagulante, sangre




y solucion de dialisis y la monitorizacién permanente de todos los parametra®
de tratamiento son esenciales para evitar posibles efectos secundarios durante
la hemodialisis.

Durante la dialisis se han observado reacciones de hipersensibilidad. Cuando
dichos sintomas aparecen y en particular al comienzo de la sesion de
tratamiento, es importante intervenir inmediatamente interrumpiendo la sesiéon y
suministrando el tratamiento adecuado. La sangre de! circuito extracorpéreo no
debe regresar al paciente.

ADVERTENCIA No se ha llevado a cabo la bateria compieta de pruebas de
genotoxicidad para demostrar el potencial carcinégeno de los materiales del
dispositivo. Sélo se efectué una de las pruebas, el ensayo de Ames, y los
resultados fueron negativos.

Hay que tener especial cuidado con aquellos pacientes gue se encuentran en
las primeras tres o cuatro semanas de tratamiento con un dializador o fiitro
capilar especifico, o con aquellos pacientes que han demostrado posibles
sintomas de hipersensibilidad durante tratamientos anteriores, o con aquellos
que han protagonizado episodios de elevada sensibilidad o alergia a
determinadas sustancias. Es preciso consultar a un médico, que evaluara los
riesgos y prescribira las precauciones necesarias si sospecha hipersensibilidad.

Los siguientes factores se consideran esenciales para minimizar el riesgo de
reacciones de hipersensibilidad y otros efectos secundarios:

1. La eleccion de la configuracion del dializador o filtro capilar, el tipo de
membrana y el método/agente de esterilizacién adecuados.

2. El estricto cumplimiento de los procedimientos preliminares de preparacién
y cebado que se detallan en Ia “Instrucciones de Uso” proporcionadas por el
fabricante.

3. Vigilancia para asegurar el cumplimiento de las normas de calidad del agua
y del liquido de dialisis ANSI/AMI RD61-2000, RD62-2001 y RD52-2004 o
CSACAN3-Z364.2.2-M86 para minimizar la contaminacién bacteriana o con
endotoxinas.

4. La fijacion y monitorizacién de los parametros de funcionamiento del
tratamiento debe realizarse segun las necesidades clinicas y la tolerancia a
la terapia del paciente y aplicando las especificaciones y recomendaciones
del fabricante para cada tipo de de dializador o filtro capilar.

5. Verifique que el valor de pH del liquido de didlisis es adecuado para el
paciente.

Advertencias y precauciones generales

ADVERTENCIA: Use ¢l dializador o filtro capilar sélo en equipos de dialisis que
puedan controlar y monitorizar con precision la velocidad de ultrafiltracion.




ADVERTENCIA: En Estados Unidos, solo de utilizan liquidos estériles
etiquetados para infusion directa como liquidos de sustitucion para
hemofiltracion.

Lleve a cabo el tratamiento séio con valores que no sobrepasen los minimos y
maximos especificados para el dializador o filtro capilar.

Los conectores para sangre y liquido de dialisis de este dializador o filtro capilar
han sido disefiados de conformidad con normas nacionales o internacionales.
Los pacientes que reciben tratamientos extracorporeos como la hemodialisis
pueden estar expuestos al peligro de infecciones, por lo cual durante la
preparacion y el tratamiento debe emplearse técnica aséptica.

Determinado disolventes u otros productos quimicos, utilizados fuera o dentro
del dializador capilar, pueden danarlo. No utilice los siguientes agentes:

¢ Disolventes halogenados aromaticos y alifaticos.
o Disolventes ceténicos.

Los pacientes conectados a sistemas de soporte vital deben ser vigilados
permanentemente por personal medico competente porque durante el
tratamiento pueden verificarse situaciones peligrosas que no activan las
alarmas. También es preciso tener continuamente bajo control hasta el final de
la sesion de tratamiento todos los parametros que permiten reducir el riesgo de
reacciones adversas y efectos secundarios clinicos negativos (por ej. coagulos,
pérdidas de sangre o embolias gaseosas). Ajuste todos los parametros de
funcionamiento dentro de los campos indicados por el médico en funcion de las
necesidades especificas de cada paciente y su nivel de tolerancia.

La aitura, el peso, el estado de uremia, el cuadro cardiaco y las condiciones
fisicas generales del paciente deben ser valorados por el médico que prescribe
el tratamiento antes de comenzario. La eleccion del
hemodializador/hemodiafiltro y del respectivo equipo, asi como los parametros
operativos del tratamiento quedan bajo la responsabilidad exclusiva del médico.
Es preciso prestar especial atencién si se utiliza el filtro en pediatria.

ADVERTENCIA Si este dializador se procesa en una maquina de reutilizacion
0 en procedimientos de reutilizacién manual, pueden producirse dafios
importantes en el producto y dar lugar a pérdidas de sangre internas.

IMPORTANTE Segun la ley federal de ios Estados Unidos de América este
producto puede ser vendido sélo por un facultativo o bajo prescripcion médica.

GARANTIA Y LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD

El fabricante garantiza que el dializador capilar ha sido fabricado de
conformidad con sus especificaciones, siguiendo las normativas de sistemas de
calidad y aplicando una serie de normas industriales y requisitos fijados por la
ley.
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Al recibir el numero de lote defectuoso, el fabricante pondra remedio a\

cualquier defecto de fabricacién que el dializador manifieste antes de la fecha
de caducidad cambiando el dializador o acreditando su importe.

Fecha de caducidad: Lea la informacién impresa en la etiqueta del envase de la
unidad.

La presente garantia reemplaza y excluye cualquier otra garantia escrita u oral,
explicita o implicita, establecida por la ley o de cualquier otra naturaleza y
ninguna garantia de aptitud para la venta, conformidad u otro tipo podra
extenderse mas alla de los limites fijados.

El remedio antes indicado es la tnica forma de reparacion por defectos del
dializador ofrecida por el fabricante a cualquier persona. El fabricante no podré
ser considerado responsable por ningln tipo de pérdida, dafio, lesion ¢ gasto
consecutivo o incidental ocasionado directa o indirectamente por el uso del
dializador a causa de defectos del mismo o por cualquier otro motivo.

El fabricante no sera responsable por el mal uso o manejo inadecuado, el
incumplimiento de las advertencias, indicaciones o instrucciones contenidas en
las etiquetas, ni por los dafios ocasionados por intervenciones posteriores a la
puesta en venta del dializador por parte del fabricante, pero anteriores al uso
del mismo para asegurar que estda en buenas condiciones, ni por ninguna
garantia ofrecida por distribuidores o vendedores.

ANTICOAGULACION

La anticoagulacién puede ser necesaria para impedir la formacion de trombos y
coagulos en el circuito extracorpéreo. La terapia de anticoagulacion se
administrard y vigilara bajo supervision medica.

ULTRAFILTRACION (UF)

Los datos de filtracion se determinan a partir de mediciones in vitro de sangre
entera de bovino. Cuando se estima el volumen de UF in vivo y para una
determinada presion transmembrana (TMP), es preciso tomar en cuenta la
influencia de composicién especifica de las proteinas del plasma de cada
pacienie en particular.

EFECTOS SECUNDARIOS CLINICOS &

Si la sangre se coagula en e! dispositivo de acceso vascular, pare la
bomba de sangre, pince las lineas de sangre y desconéctelas del paciente.
Conecte las lineas de sangre, quite las pinzas y arranque la bomba de sangre
para que la sangre pueda pasar a través del dializador con alguna presion
positiva (30 - 100 mmHg) en el sistema, por ejempio con una pinza. Reduzca
la UF a un valor minimo. Afiada solucion fisiolégica a través de una linea de
solucién IV para compensar la ultrafiltracién. Observe el tiempo de coagulacion
de la sangre circulante y suministre heparina si es necesario. Quite los
coagulos de los dispositivos de acceso vascular y cambie las agujas si es
preciso. Pare la bomba de sangre, pince las lineas de sangre y vuelva a

AT
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conectarlas al paciente. Quite las pinzas de las lineas y encienda la bomba
para recomenzar el tratamiento.

{PRECAUCION! Si ia sangre ha estado recirculando demasiado tiempo, se
recomienda no devolverla al paciente para evitar el riesgo de reacciones
adversas.

iNOTA! Si se ha modificado la tasa UF, recuerde que debe restablecerla.

Si la sangre se coagula en el dializador, es preciso cambiar tanto el
dializador como las lineas de sangre. Pare la bomba de sangre, pince las
lineas de sangre y desconecte al paciente. Lave los dispositivos de acceso
vascular con heparina y solucion fisioldgica aplicando los procedimientos
utilizados en la clinica. Deseche el dializador y las lineas de sangre.

iADVERTENCIA! No devuelva la sangre al paciente.

Si observa una pérdida de sangre externa comience a corregirla revisando y
ajustando las conexiones o reemplazando el dializador. Si es necesario
suministre al paciente una solucién sustitutiva para compensar la pérdida de
sangre.

Si observa una pérdida de sangre interna tome las medidas adecuadas. E!
operador debe interrumpir la sesién de tratamiento y cambiar el dializador.

iADVERTENCIA! No devueiva la sangre al paciente porque puede estar
contaminada con el liquido de la dialisis. Si es necesario suministre al paciente
una solucion sustitutiva para compensar la pérdida de sangre.

Si entra aire en el circuito de sangre extracorpéreo, se puede producir una
embolia gaseosa, que puede ser peligrosa para el paciente. Para minimizar el
riesgo de una embolia gaseosa es preciso monitorizar permanentemente el
circuito de sangre extracorpéreo tanto de forma visual como a través de un
detector de aire. El estricto cumplimiento de los procedimientos de
pretratamiento (programacién y preparacion) recomendados por el fabricante
impide que se acumule aire en el dializador antes de la sesién de tratamiento y
facilita la extraccion del aire acumulado. Si entra o se detecta aire en el
dializador durante el cebado y el lavado y no es posible extraerlo afiadiendo
solucion fisiologica, se debe cambiar el dializador.

JADVERTENCIA! No comience ni prosiga una sesion de tratamiento si en el
circuito extracorpérec hay aire capaz de representar un peligro para el
paciente. La desconexién accidental o la pérdida de aire pueden causar
embolias gaseosas letales.

Si detecta aire en el circuito de sangre pare inmediatamente la sesién de
tratamiento, interrumpa el tratamiento y no devuelva la sangre al paciente si no
es posible extraer todo el aire.

Si se observa una reaccion de hipersensibilidad interrumpa inmediatamente
la sesién de tratamiento parando la bomba de sangre, pince las lineas de
sangre y desconecte al paciente. Comience el tratamiento médico adecuado.
Deseche el dializador y las lineas de sangre.

JADVERTENCIA! La sangre del circuito extracorpéreo no debe regresar al

paciente. e _
y




RENDIMIENTOS
segin EN 1283

Los valores de rendimiento son solo aproximados. Bajo condiciones
clinicas, pueden obtenerse valores diferentes debido a los ajustes
clinicos y a las técnicas de medida, asi como a las variaciones en la
membrana Polyamix y en su fabricacién.

ADVERTENCIA No realice ningin tratamiento fuera de los valores minimos y
maximos establecidos a continuacion.

Condiciones de medida:

Coeficiente de UF: Con sangre de bovino (hematocrito =
32 %, proteina = 60 g/, a 37 °C).

Resistencia al flujo:

+ Compartimientc de sangre con sangre de bovinc (hematocrito = 32%,
proteina = 60 g/, a 37 °C).

+ Compartimiento de liquido de dialisis a 37 °C.

LA TABLA SOBRE VALORES DE RENDIMIENTO SE ENCUENTRA EN LA
ULTIMA PAGINA.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

PROCEDIMIENTO PRELIMINAR

PRECAUCION No use la unidad si el paquete esta roto o los capuchones,
conectores o sellos de la sangre no estan en su sitio.

PRECAUCION Para un tratamiento seguro y efectivo, es preciso un estricto
cumplimiento del orden y contenido de los procedimientos siguientes, asi como
las ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES operativas.

PRECAUCION Se debe emplear técnica aséptica durante la preparacion de la
dialisis y del tratamiento para evitar la contaminacion.

Los dializadores o filtros capilares Polyflux H se entregan con compartimientos
de fluido estériles y apirégenos, y una vez cebados estan listos para el uso.

Lol




Coloque el filtro en posicién vertical y conecte las lineas de sangre a la
maquina y al filtro siguiendo las instrucciones del fabricante y las rutinas
empleadas en la clinica.

Pince las lineas de sangre y la linea de infusion, prepare la solucién de cebado
y conéctela a la linea de sangre arterial.

Si empleara una bomba de heparina, conecte la linea de heparina a un
recipiente de heparina.

Sélo para hemodiafiltracién: Prepare la solucién de infusion y conéctela a la
linea correspondiente.

PRECAUCION Para eliminar el aire de los capilares, el dializador se cebara
con solucién isoténica de cloruro de sodio al 0,9%, de acuerdo al volumen
recomendado en la tabla de especificaciones.

En casos de infusién de solucion de bicarbonatada, antes de comenzar la
circulacién extracorpérea, es importante tener en cuenta la velocidad de
infusion, especialmente en pacientes con acidosis metabdlica.

PUESTA EN MARCHA PARA HEMODIALISIS Y HEMODIAFILTRACION

1. Invierta el filtro colocando el extremo arterial hacia abajo.
El cebado debe llevarse a cabo de abajo hacia arriba.

2. Ponga en marcha la bomba de sangre (p. e. 100 ml/min) y aumente
gradualmente el flujo sanguineo de acuerde con los procedimientos clinicos.

Elimine del circuito de sangre la mayor cantidad de aire posible. Deseche
los primeros 200-300 ml de la solucién de cebado.

3. Pare la bomba de sangre y pince la linea venosa.
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4. Invierta el dializador o filtro capilar para colocarlo en su posiciéon original
(con el extremo arterial arriba).

5. Conecte en la siguiente posicién el tubo de dialisis al dializador o filtro
capilar para obtener el flujo contracorriente.

A. Entrada en el extremo venoso del dializador o filtro capilar.
B. Salida en el extremo arterial del dializador o filtro capilar.

Active el flujo de liquido de dialisis y extraiga todo el aire del compartimiento de
liquido del dializador o filtro capilar.

Solo para hemodiafiltracion: Retire cualquier pinza que obstruya la linea de
infusién. Ponga en marcha fa bomba de infusién y cebe la linea de infusion.
Luego, pare la bomba de infusion.

Cuando el filtro se haya cebado por completo, detenga el flujo de liquido de
dialisis asi como la bomba de sangre e, inmediatamente, pince la linea de
sangre arterial.

El dializador o filtro capilar estd ahora preparado para conectarlo al
paciente.

PUESTA EN MARCHA PARA HEMOFILTRACION

Para cebar el circuito de infusién se requieren aproximadamente 500 ml de
solucion de infusion.

1. Coloque el filtro con el extremo arterial hacia abajo

El cebado debe tener lugar de abajo hacia arriba.
2. Cierre el conector inferior del compartimiento de UF con un capuchén.
3. Conecte el tubo de UF al conector de UF y pince la linea de UF.

FA i
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Cebe el circuito de sangre con 500 mi (encienda la bomba a, p. &j., 150 ml/min)
y quite todo el aire del compartimiento de sangre golpeando delicadamente
sobre el cabezal superior.

4. Quite la pinza de ia linea de UF y pince la linea venosa. Ahora la solucion
pasara al compartimiento de UF a través de la membrana.

Para cebar el compartimiento de UF debe utilizarse el liquido de cebado
residual de las bolsas. Proceda con el cebado de acuerdo con los
procedimientos clinicos.
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Pare la bomba de sangre y pince Ia linea de sangre.

Quite la linea de ultrafiltrado e introduzca el segmento de la bomba de UF
en la carcasa de la bomba de UF.

TRATAMIENTO

PRECAUCION Q

* Los procedimientos para suministrar heparina deben adecuarse a las
necesidades del paciente. Aconsejamos suministrar una dosis de
carga de heparina 2 a 5 minutos antes de empezar el tratamiento.




Conecte la linea arterial al dispositive de acceso vascular.
Deseche la mayor cantidad posible de solucion de lavado.
Conecte la linea de sangre venosa al acceso del paciente.

Quite las pinzas de las lineas, encienda la bomba de sangre y ajuste las
variables del tratamiento de acuerdo con las necesidades y la tolerancia del
paciente y con los procedimientos clinicos.

Solo para hemofiltracién: Para minimizar el riesgo de coagulos no pare nunca
la bomba de sangre antes de la bomba de ultrafiltrado.

TERMINACION DEL TRATAMIENTO

Si la maquina no las controla automaticamente, seleccione

a) Una velocidad de UF baja (0.1 i) o

b) Una presioén de liquido de didlisis baja (-50 mmHg)

Fije los limites de presion de alarma y pare la bomba de sangre.

Conecte la linea de sangre arterial a una bomba de solucién isotonica de
cloruro de sodio al 0.9% y ajuste la velocidad del flujo sanguineo para que
vuelva la mayor cantidad posible de sangre al paciente.

No desactive el sistema de deteccion de aire de la maquina hasta que toda
la sangre del circuito extracorpérec haya sido devuelta. Pince y despince la
linea venosa repetidas veces para facilitar el vaciado del filtro.

Cuando la cantidad de sangre requerida ha vuelto al paciente, para la bomba
de sangre y desconecte la linea venosa del paciente.

Para el suministro de liquido de dialisis al filtro.

Vacie el filtro invirtiéndolo (es decir, poniendo el extremo arterial hacia abajo) y
desconectando el tubo de entrada (superior) de liquido de dialisis de! filtro.

Cuando el compartimiento del liquido de dialisis esté vacio, desconecte las
lineas del liquido de dialisis del dializador o filtro capilar.

RENDIMIENTO

Hemodialisis (HD), aclaramiento in vitro Q, = 500mi/min, UF = 0 mi/min
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Hemodiafiltracion (HDF), aclaramiento in vitro Q, = 500ml/min, UF = 60

mi/min
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Coeficiente de tamizado in vitro
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Valores tipicos medidos con un Polyflux 170 H segun EN 1283
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Especificaciones
Medidas segun EN 1283

; | Polyflux 140 H | Polyflux 170 H | Polyflux 210 H |
["Coef. UF in vitro 120% (ml(h*mmHg)) [ 60 70 85 |
. Volumen de cebado in vitro (ml) 94 115 125
' Resistencia de flujo {(mmHg)/ivalores max.
1 Qg = 300 ml/min, Qp = 500 ml/min, UF = 0 ml
! Qg = 400 ml/min. "*Qp = 700 ml/min
| Compartimignto de sangre <140 <160* <140*
1 Compartimiento de liquido de dialisis <20 <25** <15 <20 <15 <20**
_Max. presion transmembrana {(mmH 600 €00 600
__Rango de flujo de sangre {(ml/min) | 200-400 250-500 300-500
| Rango de flujo de liquido de dialisis {ml/min) | 500-800 500-800 500-800
_Volumen residual de sangre (ml) <1 <1 <1
| Volumenes de liquido necesario para el z 500 2 500 2 500
. cebado (ml)
: Membrana
' Superficie efectiva de la membrana (m?) 14 17 21
. Espesor de la membrana {um) 50 50 50
. Diametro interno (um) 215 215 215
| Agente esterilizador Vapor
| Barrera estéril Papel de filtro para uso médico
| Componentes Materiales
| Membrana Polyamix "™ (PAES/PVP/PA)
| Material de fijacion Poliuretano (PUR)
I Capuchones y carcasa Policarbonato (PC)
| juntas toricas Goma de silicona (SIR)
| Tapones de proteccidn Palipropileno (PP)




