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DISPOSICION N° 11 , 9 4

BUENOSAIRES, 1 3 JUL~016

VISTO el Expediente NO1-47-3110-4541-15-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

~uepor las presentes actuaciones DEMEDIe S.A. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del prOducto' médico

marca Thermasolutions, nombre descriptivo Sistema y Kit para proce6imiento

intraperitoneal con hipertermia (IPH) y nombre técnico Unidades de Hipertermia,

con Circulación de Líquidos, de acuerdo con lo solicitado por DEMEDIC S.A., con

los Datos Identificatorios Característicos 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 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 19 a 20 y 116 a 136 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-251-77, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y
l'

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autbnticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrLcciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técn!ica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-4541-15-5

DISPOSICIÓN NO

Dr. 80aóBtQ L"1IIi
ubadmlnistrador Nacional

A.N.M.Á.T.

fg
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Importador: DEMEDIC SA
Dirección del importador: Potosí 4012 CABA.

Fabricante:
Thermasolutions, Inc 1889 Buerkle Rd. WhiteBear Lake, MN55110 Estados Unidos

Producto: Sistema para procedimiento intraperitoneal con hipertermia
Marca:' Thermasolutions
Modelos: XXX

'7/7, g' l'
','3 JUl .?016PROYECTODE RÓTULO Equipo

NOde serie
Fecha de fabricación,

,

Rango de Temperatura -40°C /lO°C
Frágil, manipule con cuidado
Atención, consulte las Instrucciones de uso

Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
Autorizado por la ANMAT PM 251-77

Importado por: Demedie S.A.
Potosí 4012 CABATel.: (011) 4958-0536

Director Técnico: Farm. Graciel¡j' Rey MN 12620
Autorizado por la ANMAT PM 251.,. 77
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PROYECTO DE RÓTULO de los Kit descartables

Fabrid,nte:
Therma'solutions, Inc 1889 Buerkle Rd WhlteBear Lake, MN55110 Estados Unidos

,

Imporiador: DEMEDIC SA
Dirección del importador: Potosí 4012 CABA.

Producto: Kit para procedimiento intraperitoneal con hipertermia
Marca: Thermasolutions
Modelos: XXX

NOLOTE

PRODUCTOESTÉRIL: EO
FECHADE VENCIMIENTO
NO REUTILIZAR
NO REESTERILIZAR
NO UTILIZAR SI EL ENVASESE ENCUENTRAABIERTO O DAÑADO

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO
FRÁGIL, MANIPULAR CON CUIDADO

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
Autorizado por la AN MAT PM 251-77

Importado por: Demedie S.A.
Potosi 4012 CASA Tel.: (011) 4958-0536

Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
Autorizado por la ANMAT PM 251 - 77
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante:
Thermaso/utions, Inc 1889 Buerk/e Rd. Wh/teBear Lake, MN55I10, Estados Un/dos

Importador: DEMEDIe SA
Dirección del importador: Potosí 4012 CASA.

Producto: Sistema y Kit para procedimiento intraperitoneal con hipertermia
Marca: Thermaso/ut/ons
Modelos: XXX

LEA LAS 1NSTRUCClONESDE USO
FRÁGIL, MANIPULAR CON CUIDADO
Rango de Temperatura -40°C /70°C

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
Autorizado por la ANMAT PM 251-77

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
El sistema ThermoChem consiste en la unidad ThermoChem, un kit para hipertermia
intraperitoneal (IPH) o desechabley un monitor de pantalla táctil.
La unidad ThermoChem contiene una unidad de calefacción interna que calienta el agua destilada
o estéril a una temperatura deseada. Esta agua se hace circular en un intercambiador térmico
donde calienta la solución de lactato de Ringer (u otra solución estéril fisiológicamente compatible)
para la infusión en la cavidad peritoneal del paciente. La unidad ThermoChem también tiene
circuitos de seguridad de software y hardware para ayudar a proteger contra el daño de los
órganos del paciente debido al sobrecalentamiento.
El desechable consiste en el intercambiador térmico, un depósito de líquido y la tubería. La
solución de lactato de Ringer (u otra solución estéril fisiológicamente compatible) se bombea a
través de la tubería al paciente y después regresa al depósito de líquido.
El monitor de pantalla táctil proporciona al usuario la interfaz con el sistema ThermoChem. Desde
el monitor de pantalla táctil, estas funciones principales se controlan:
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. Ajuste de la temperatura del baño con agua

. Inicio y fin del baño con agua

. Inicio y fin del intercambiador térmico

. Inicio y fin de la bomba de rodillos

. Ajuste de la velocidad de la bomba de rodillos

. Temperatura del baño interno con agua

. Temperatura del fluido del paciente en el intercambiador térmico

. Presión del fluido en el desechable medido en el intercambiador térmico
• Temperatura(s) del o los sensores de temperatura del paciente, si están conectados
. Longitud del tratamiento, si lo desea
. Velocidadde la bomba de rodillos
• Condición de la alarma
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El ThermoChem consiste en los siguientes componentes:
Unidad ThermoChem
Cable de alimentación CA
Varilla del soporte IV
SopQrte del depósito de fluidos
Tres '(3) cables de extensión de sonda de temperatura no desechables
Dos (2) sondas de intercambiador térmico no desechables
Dos (2) líneas de agua de intercambiador térmico no desechables
Manual de operador
Guía'de inicio rápido
Llave Allen
Llave de extremo abierto

Se piden por separado para conformar el sistema completo:
. Kit o desechable de procedimiento para hipertermia intraperitoneal (IPH)

INDICACIONES:
El uso previsto del Sistema ThermoChem es elevar la temperatura central del peritoneo a una
temperatura objetivo deseada mediante el lavado constante del peritoneo con solución de lactat
de Ringer U.s,P. caliente y en circulación, o alguna otra solución estéril fisiológicamente
compatible,
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES t \_\Z./'I~l
Advertencias ~A '-'í: 11f!
. Lea este manual de operador completo antes de utilizar el sistema ThermoChem. En caso de no "-';-"..
leer el manual puede originar efectos dañinos para el usuario, el paciente y/o el sistema '
ThermoChem .
. La perfusión hipertérmica a temperaturas elevadas durante periodos largos puede ocasionar
lesión térmica crónica local y/o sistemática. Tenga cuidado cuando perfunda líquidos a
temperaturas superiores a 43 oC durante más de 60 minutos. Las combinaciones de tiempo-
temperatura que superan alguno o ambos parámetros puede ocasionar lesiones graves .
. No utilice dispositivos de electrocauterizacián u otros dispositivos electroquirúrgicos cuando la
tubería desechable se haya colocado en el paciente y la unidad ThermoChem está en
funcionamiento .
. El kit desechable es para un solo uso únicamente. Los componentes desechables que no se
utilicen durante el procedimiento DEBEN desecharse y eliminarse de manera correcta .
. Si el paquete del kit desechable está dañado, NO lo utilice. El embalaje dañado puede
comprometer la esterilidad de los componentes. Reemplácelo con un empaque de kit desechable
nuevo
• Sólo los kits desechables suministrados por ThermaSolutions, Inc. deben utilizarse con la unidad
ThermoChem. !
• Utilice una técnica aséptica cuando conecte los catéteres del paciente al tubo de entrada de flujo
desechable y al tubo de retorno. En caso de no utilizar una técnica aséptica puede contaminar el
campo estéril.
• El sistema ThermoChem está diseñado para trabajar con sondas de temperatura de paciente
desechables suministradas por ThermaSo!utions, Inc. El uso de otras sondas de temperatura
puede ocasionar peligro para el paciente .
. Si se presenta un mal funcionamiento del sistema ThermoChem o el paciente requiere de
atención inmediata¡ apague la bomba de rodillos presionando "stop pumpfl en el monitor de
pantalla táctil.
. Después de iniciar el tratamiento, fas líneas y los conectores del intercambiador térmico no
desechable pueden estar calientes y presentar riesgo de quemadura. No desconecte las líneas de
agua mientras la unidad ThermoChem está a temperatura de funcionamiento o está encendida y :
el baño con agua está circulando. '
. Para evitar el riesgo de choque eléctrico¡ este equipo sólo debe conectarse a una fuente de
alimentación con conexión a tierra de protección. 2
. No está permitida la modificación a este equipo .
. No modifique este equipo sin la autorización del fabricante .
. • La modificación no autorizada de este equipo puede ocasionar que sea inseguro de utilizar .
. Si este equipo se modifica, debe realizarse la inspección y las pruebas correspondientes para
garantizar el uso seguro y continuo del equipo .
• Este dispositivo no es a prueba de desfibrilación y no debe conectarse a un paciente cuando se
utilice un desfibrilador .
. El kit de procedimiento IPH (desechable) es un kit de un solo uso y no debe reesterilizarse .
• La unidad ThermoChem no está prevista para utilizarse en un entorno rico en oxígeno o cerca de
agentes inflamables.
. El ThermoChem debe ser utilizado únicamente por perfusionistas y enfermeras que están
capacitados en el uso de este dispositivo.

Precauciones
. Si utiliza una solución estéril, compatible, fisiológica distinta a la de lactato de Ringer, siga
etiquetado del fabricante de la solución alternativa con respecto al manejo y al desecho .
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. Antesde enchufarla unidadThermoCem,el-interruptorde ALIMENT~Ó~e0 ~~r en
posición OFF (apagado) y el cable de alimentación debe estar correctamente 'conectado a la p
trasera de la unidad. Esto evitará cualquier sobretensión en la unidad .
. Después de montar el desechable en la unidad ThermoChem, inicie la circulación del baño con
agua, inicie el intercambiador térmico y después de iniciar la bomba del paciente, inspeccione el .
intercambiador térmico y la tubería desechable para líquidos. Si hay líquido cerca del desechable",
el intercambiador térmico está defectuoso y el desechable debe reemplazarse .
. Conexión del desechable a la unidad ThermoChem, la preparación del desechable y el ajuste de
la sonda de temperatura deben completarse antes de iniciar el tratamiento del paciente. En caso
de no seguir a fondo estas instrucciones de ajuste evitará que el sistema TermoChem funcione de
manera correcta. I
. Cuando mueva la unidad ThermoChem, asegúrese de utilizar los mangos que se proporcionan en
el dispositivo para evitar que se incline. I
. Asegúrese de que cuando utilice la unidad ThermoChem ésta esté ubicada en un lugar y posición
que permitan el fácil acceso al cable y al interruptor de alimentación. I
. Cuando apague y encienda la unidad ThermoChem espere diez segundos antes de encender a
de nuevo.

Preparación de la unidad del sistema ThermoChem
1. Bloquee cada rueda de la unidad ThermoChem. Presione hacia abajo las protecciones de las
ruedas con su pie.
NOTAS: No utilice sus manos para bloquear las ruedas.
Mantenga las ruedas bloqueadas mientras ajusta y utiliza la unidad ThermoChem.
2. Asegúrese de que la válvula del drenaje del baño con agua esté apagada.
3. Encienda la unidad ThermoChem.
1. Inserte el cable de alimentación a una entrada eléctrica estándar .
• EE.UU. - 120V/60Hz 12A
. Unión Europea - 240V/50Hz 6A
2. Con el interruptor On/Off (encendido/apagado), encienda la unidad.
4. Ajuste el monitor de pantalla táctil al ángulo deseado para una visualización adecuada.
5. Inserte el soporte IV en el orificio sobre el soporte del monitor de la pantalla táctil y asegúrelo
apretando el tornillo.
6. Asegure el soporte del depósito de fluido en el mango inferior derecho sobre la parte frontal de
la unidad ThermoChem apretando el tornillo del soporte. I
NOTA: El soporte del depósito de fluidos puede estar colocado en cualquier lugar del mango. Una
posición más baja del mango aumentará la velocidad de drenaje del paciente. ¡
7. Llenado del baño con agua
a. Abra la puerta de acceso para el baño con agua en el lado izquierdo de la unidad ThermoCherri
b. Asegúrese de que la válvula de drenaje debajo de la puerta de acceso para el baño con agua
esté cerrada. I
c. Llene el baño con agua con dos litros (0.5 galones) de agua destilada o estéril.
NOTA: si el agua retrocede hacia a la puerta de acceso para baño con agua, el baño con agua
está lleno. No intente añadir agua adicional.
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Instalación y kit de procedimiento
El Kit o desechable del procedimiento para hipertermia intraperitoneal (IPH) incluye lo siguien
(1) Kit de perfusión IPH:
. Un (1) intercambiador térmico
. Un (1) depósito de fiuidos (4 L)
. Tubería de PVC
• Una (1) llave de paso
• Una (1) línea de recirculación macho/hembra de 36".
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• Paquete de la mesa IPH
. Dos (2) catéteres de entrada de flujo de PVC, con cable reforzado 22F
. Dos (2) llaves de paso de 3 vías
. Dos conectores de (2) 3/8" (.9S3cm) x 3/8" (.9S3cm) con Luer
• Dos (2) conectores 1/4"(.63Scm) x 1/4" (.63Scm) con Luer
. Un (1) ensamblaje de tubo de entrada de fiujo (1/4" ID) (.63Scm)
. Un (1) ensamblaje de tubo de retorno (3/8" ID) (.9S3cm)
D05 (2) protecciones de retorno (protecciones de succión)
Dos (2) sondas de temperatura (miocárdica o general)
Un (1) sensor de presión

Kit O desechable del procedimiento para hipertermia intraperitoneal (IPH)
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Conexión del desechable a la unidad ThermoChem

¿-

NOTA: asegúrese de que el soporte del depósito de fluido esté en su lugar antes de abrir el
paquete desechable IPH.
Manipule la tubería desechable cuidadosamente mientras la saca del empaque. Asegúrese de que
se mantiene la esterilidad de los componentes y que la tubería no entra en contacto con el piso.
1. Saque el Kit de procedimiento IPH (desechable) de la caja exterior.
2. Inspeccione el embalaje para asegurarse de que está sellado y que no hay daño visible o
aparente,
3. Abra el paquete estéril.
4, Quite el paquete superior y el paquete de paciente y colóquelo en un lugar seguro (p
en el bolsillo del lado derecho de la unidad ThermoChem, mesa).
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NOTA: el desechable está empacado estéril. Siguiendo las políticas y los procedimientos
adecuados de hospital¡ asegúrese de que se mantiene la esterilidad de los componentes que
entran en contacto con el paciente,
5. Abra el paquete desechable.
NOTA: mantenga la limpieza de los componentes desechables durante el ajuste de la unidad
ThermoChem.
6. Verifique que todas las conexiones y las tapas de los desechables estén apretadas.
7. Ajuste el depósito de fluido en el soporte para el depósito de fluido. a. Asegúrese de que la
tubería no está torcida,
b. Coloque una pinza en la línea de drenaje.
8. Mientras mantiene las líneas salinas¡ deslice el intercambiador térmico hacia el soporte del
intercambiador térmico.
a. Alinee la parte inferior del intercambiador térmico con la ranura del soporte. b. Asegúrese de
que la línea de paciente y el filtro ven hacia afuera.
9. Inserte la tubería de la bomba en la cabeza de la bomba de rodillos y que coincidan rojo con
rojo y azul con azul.
NOTA: la parte de la tubería que se inserta en la bomba de rodillos se encuentra entre las bandas
roja y azul de la tubería.
10, Gire con la mano la cabeza de la bomba de rodillos para asegurarse de que la tubería está
correctamente ajustada en la cabeza de la bomba.
11. Si va a utilizar la derivación opcional (línea de desbordamiento), instale un extremo de la
misma en el cierre Luer frontal en la parte superior del intercambiador térmico y el otro extremo
en la parte superior del depósito de fluido.
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Desechables conectados a la unidad ThermoChem
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Conexión de la sonda de temperatura del intercambiador térmico, el monitor de
presión, las líneas de agua y la línea de desbordamiento I
1. Conecte la sonda de temperatura del intercambiador térmico no desechable.
a. Inserte el extremo puntiagudo de la sonda de temperatura en la parte inferior del filtro d
intercambiador térmico y cenéctelo en el panel conector de la unidad ThermoChem.
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Conexiones de la sonda de temperatura

Conexiones del sensor de presión
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2. Conecte el sensor de presión desechable al intercambiador térmico.
a. Conecte el sensor de presión en el cierre Luer trasero en la parte superior del intercambia
térmico.
b. Inserte el enchufe del sensor de presión en el panel conector de la unidad ThermoChem.

3. Conecte las líneas de agua del intercambiador térmico no desechables
a. Jale hacia atrás el collar, coloque en su lugar mientras conecta los extremos pequeños de las
líneas de agua al intercambiador térmico y los extremos grandes de la unidad ThermoChem.
b. Asegúrese de que las líneas de agua están completamente en su lugar.
NOTA: cuando están colocadas de manera correcta, las líneas de agua estarán paralelas entre sí.,
Si las líneas de agua se cruzan, las líneas están colocadas de manera incorrecta.
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Preparación de desechables
Para preparar la tubería desechable:
1. Cuelgue dos (2) bolsas intravenosas (IV) de un litro de solución de lactato de Ringer, U.S.P., u
otra solución estéril fisiológicamente compatible en el soporte de N.
2. Clave las bolsas IV con los clavos de los tubos de llenado del desechable.
3. Llene el depósito de fluido abriendo las pinzas de las bolsas N.
4. Fije los tubos de llenado.
NOTA: cuelgue bolsas de solución IV adicional según sea necesario.
5. Active el sistema ThermoChem para iniciar la circulación del fluido. En el monitor de la pantalla
táctil:
a. Pulse 'Start Water 6ath' para activar el calentamiento y la circulación del baño con agu
b. Pulse 'Start Heat Exch' para activar el intercambiador térmico
c. Pulse 'Power Pump' para activar la bomba de rodillos
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d. Pulse + o utilice la barra deslizadora para aumentar la velocidad de la bomba de rodillos. ~.' ;¡£.
6. Golpee suavemente el intercambiador térmico para asegurarse de que ha escapado todo el alr~J.-<:
7, Ajuste la temperatura del baño con agua 'Set Temp' a la temperatura deseada o presionando +
0-.

NOTA: el baño con agua debe alcanzar la temperatura deseada entre 15 a 20 minutos después de
activar el intercambiador térmico.
8. Permita que el fluido se caliente y circule hasta que el paciente esté listo para el tratamiento.

Movimiento de la unidad ThermoChem preparada
Para cambiar la unidad ThermoChem preparada a la sala de operaciones:
L Apague la unidad ThermoChem:
a. Pulse 'Stop Pump'.
b. Pulse 'Stop Heat Exch'
c. Pulse 'Stop Water 6ath'.
d. Presione 'Off' y confirme el apagado del software.
e. Cuando el sistema indique que es seguro hacerlo, apague la alimentación utilizando el
interruptor on/off.
f. Desenchufe el cable de alimentación de la salida eléctrica.
2. Cambie la unidad ThermoChem al lugar deseado,
3. Reinicie la unidad ThermoChem:
a. Inserte el cable de alimentación a una salida eléctrica estándar.
b. Enciéndalo utilizando el interruptor on/off.
c. Pulse 'Start Water 6ath'. d. Pulse 'Start Heat Exch'.
e. Pulse 'Power Pump'.
f. Ajuste la temperatura del baño con agua '5et Temp' a la temperatura deseada.

Preparación del paciente y conexión del desechable al paciente
El médico configurará la tubería interna deseada del paciente para aplicar la solución calentada en
la cavidad peritoneal y seleccionará los lugares deseados para las sondas de temperatura
desechables del paciente.
Cuando el médico ha colocado las sondas de temperatura:
1. Conecte las sondas de temperatura del paciente a la unidad ThermoChem.
a. Utilizando una técnica aséptica, el médico pasará las conexiones de la sonda de temperatura del
paciente fuera del campo estéril quirúrgico. 1
b. Fije las conexiones de la sonda de temperatura del paciente al cable de extensión de la sonda 1
de temperatura no desechable.
c. Conecte el cable de extensión al panel conector de la unidad ThermoChem.
2, Etiquete las sondas de temperatura en el monitor de pantalla táctil.
. Rojo - temperatura del fluido que fluye al paciente (predeterminada)
. Amarillo - sonda de temperatura del paciente (opcional)
. Verde - sonda de temperatura del paciente (opcional)
• Azul - temperatura del fluido que sale del paciente (predeterminada)
3. Pulse '5ave' cuando las etiquetas de la sonda de temperatura estén completas.
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Cuando el médico esté listo para la tuberia desechable:
1. Utilizando una técnica estéril, abra el paquete de paciente y pase la tubería hacia el campo
quirúrgico estéril.
2. Antes de que el médico corte la tubería desechable, detenga la bomba presionando "stop
pump" en el monitor de pantalla táctil.
3. Fije las líneas de entrada y salida de flujo en el depósito de fluido.
4. Asegúrese de que el catéter de entrada de flujo y las protecciones de retorno estén e
5. Fije y corte la tubería en cada lado del conector.



Inicio del tratamiento del paciente
Para iniciar el tratamiento del paciente:
1. Retire las pinzas de la línea del flujo del paciente en el depósito de fluido.

NOTA: Asegúrese de que la pinza en la línea de drenaje permanezca cerrada.
2. Pulse 'Power Pump' para activar la bomba de rodillos.
3. Pulse + o -, o utilice la barra deslizadora para aumentar la velocidad de la bomba
4. Verifique que el fluido fluya.
5. Active el temporizador para medir el tiempo de la terapia.
NOTA: el temporizador continuará hasta que el mismo sea apagado al pulsar "off" en el monitor
de pantalla táctil. Cuando el temporizador se reinicia, reiniciará en cero.
6. Aumente lentamente la velocidad de la bomba de rodillos hasta que alcance la velocidad de
flujo objetivo.
a, Pulse + o -, o utilice la barra deslizadora para aumentar la velocidad de la bomba.
7. Ajuste la pinza en la línea de flujo de salida del paciente en el depósito de fluido para lograr el

lvolumen de fluido deseado en la cavidad intraperitoneal del paciente.
8. Retire las burbujas de aire según sea necesario.

Monitoreo del tratamiento del paciente
1. Mantenga un nivel constante de fluido en el depósito de fluido.
a. Añada solución de lactato de ringer U.S.P. adicional, u otra solución estéril fisiológicamente
compatible según sea necesario,
b. Drene el fluido desde el depósito de fluido según sea necesario.
2. Mantenga el nivel de fluido en la cavidad peritoneal del paciente según indique el médico.
a. Ajuste la velocidad de la bomba de rodillos pulsando + or -, o utilice la barra deslizadora en el
monitor de pantalla táctil.
b. Ajuste la pinza en la línea de salida de flujo del paciente en el depósito de fluido.
3. Vigile las temperaturas.
a. Según indique el médico, ajuste el baño con agua "set temp" para alcanzar la temperatura
deseada del paciente.
4. Vigile las líneas de tubería desechable para burbujas de aire y retírelas según sea necesario.
5. Vigile la tubería desechable y el intercambiador térmico para fugas, retorceduras u otras
restricciones que puedan interferir con el flujo del fluido.
6. Responda a cualquier alarma durante el tratamiento.
a, Si algún tubo está fijado manualmente, verifique que se encuentre en la posición correcta para
continuar con el tratamiento.

Interrupción del tratamiento del paciente
Después de completar el tratamiento:
1. Cuelgue dos (2) bolsas intravenosas adicionales (IV) de un litro de solución de lactato de
Ringer, U.S.P., u otra solución estéril fisiológicamente compatible en el soporte de IV.
2. Con las pinzas del tubo de llenado cerradas, clave las bolsas de IV.
3. Detenga la bomba de rodillos pulsando "stop pump" en la pantalla del monitor táctil.
4. Fije la línea de entrada de flujo (línea de retorno del paciente) al depósito de fluido.
5. Coloque el tubo de drenaje del depósito de fluido en un contenedor adecuado de desechos
peligrosos del hospital.
6, Abra la pinza en el tubo de drenaje.
7. Active la bomba de rodillos pulsando "power pump" en el monitor de pantalla táctil y deje
el depósito de fluido drene lentamente.
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8. Cuando una pequeña cantidad de fluido permanezca en el depósito de fluido, detenga la ~1J~ S
de rodillos pulsando "Stop pump" en el monitor de pantalla táctil. r ~
9. Abra las pinzas en los tubos de llenado y deje que el fluido de las bolsas de IV drene hacia ",..' @'
depó~~. 4~!
10. A discreción del médico, active la bomba de rodillos y deje que el fluido bombee del depósito y
la línea de flujo de entrada.
11. Cuando la línea de salida de flujo del paciente esté vacía, detenga la bomba de rodillos y
coloque pinzas en todas las líneas.
12. Detenga el temporizador pulsando el botón del temporizador.
13. Apague la unidad ThermoChem. En el monitor de pantalla táctil:
a. Pulse 'Stop Pump'.
b. Pulse 'Stop Heat Exch'.
c. Pulse 'Stop Water 6ath'.
d. Apágue!o con el interruptor on/off

Eliminación de desechables

1. Dentro del entorno quirúrgico estéril:
a, Desconecte las sondas de temperatura de paciente de los cables de extensión de la sonda de
temperatura no desechable. !

b.Fije los tubos de retorno y de entrada de flujo desechable cerca de los ensamblajes del tubo del
retorno y entrada de flujo,
c.Desconecte los tubos de retorno y entrada de flujo desechable de los catéteres del paciente,
• Pase los tubos de retorno y entrada de flujo fuera del campo quirúrgico estéril.
2, Desde el intercambiador térmico:
a, Desconecte la sonda de temperatura del intercambiador térmico no desechable y colóquela en
el bolsillo lateral de la unidad ThermoChem.
b. Desconecte el sensor de presión desechable,
c. Desconecte las líneas de agua no desechable.
NOTA: asegúrese de que el contenedor de residuos esté disponible para recolectar el agua
mientras drena de las líneas de agua y el jntercambiador térmico.
3. Asegúrese de que ningún componente no desechable se amontone dentro del bolsillo lateral de
la unidad ThermoChem, incluyendo:
. soporte del depósito
. soporte de IV
• cables de extensión de la sonda de temperatura no desechables
• sondas de temperatura del intercambiador térmico no desechables
. líneas de agua no desechables
4. Retire el desechable de la unidad ThermoChem:
a. Retire la tubería desechable de la bomba de rodillos.
b. Retire el intercambiador térmico.
c. Retire el depósito de fluido del soporte.
5. Deseche todos los componentes desechables de acuerdo con la política de desecho del hospitéll.

Drenaje del baño con agua
Abra el drenaje del baño con agua para drenarlo. Drene hacia una cubeta o piso de drenaje. Esto
debe realizarse después de cada uso.
Limpieza exterior
Limpie todas las superficies externas de la unidad ThermoChem con una solución de una arte
doro y diez partes de agua.
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Reparación y mantenimiento preventivo y de rutina
Realizado por el usuario
1. Drene el baño con agua después de cada uso.
2. Limpie el exterior después de cada uso,
3. Almacene los accesorios reutilizables en el bolsillo lateral del ThermoChem.
El usuario no debe realizar ningún otro mantenimiento ni servicio.
Realizado por el ThermaSolutions
Todo el servicio y el mantenimiento que no se describan aquí deben ser realizados por un
representante de servicio autorizado por ThermaSolutions. Comuniquese con Demedie SA

Solución de problemas comunes

PI'ohll.~IIUl Solución - respuesta

I
I Se oespliega mw "alerta de
error" en el monitor de
panta11n táctil
Ellllell"tlJE' de "error alel't" no
puede borrar.se

I

Elmonitol' de pantalla ti"letil
estil en blanco

o ME~

I
I Siga las instrucciones que figuran dehajo Of' la alarma.
! .

Pulse el ícono "CIc1ll'" )ara bOlT(\r 1<1alarma.
ActivE' EÜcielo del disposih\'o.

, Aúse a ser\"Íeio al diellte en elnúmel'o que figura en In
pnrte trn~E'rade este manual si persiste ('1problema.

Asegúrese (h~flUí" el monitor de pantalla tá('hl esté
encendido~' que todos los cables estén conectados. El

I
hnl1111ele nlilllf'ntnción P<11"<1el monitor se encuentra en
ellndo derecho lllferior c1elmonitor



1
i

AI~rmas técnicas

l\I~llsa.ie dt' alanna ténlka
de :altaprioridad

Solüdóll - respuesta

A\"Í:O:f'.lSC)Yh'in nI rhf'J1k f'11",lllúmfro qLW fJgma enl"
p,II'\e trn~Cl'<ldc ~'stl' manua] si j)('l'5í::te el problema.

A\-ise a SE'lyicio nl clienlC' e11clnúmero que figura 1211In
park trasera dI" e.~tpmanunl si pprsistf' \"1prohlema.

A"tlW pi ddo del elisp()sitiwI.

~hisc n 5er\"iClOal dicnte CHel número que figura en 1ft

pill'te trast"l"fl de este llH\llllHl si pprsiste el problema .

.-\rtJ\ (' "l CJ(TO(lE'C(tl'sPO;l~(; ---- - --------"""""-

:\\"í5(" a 5t'I\"I"1O al diente ell1:'1 lllllllero qU(" figm<l e11la
parte t1"<1::('rade <"ste lll"nual si persiste E'lproblema.

.--\("ti\"pel cido ckl dispositivo.

.-ktín' el ("ido del dispn<;it1\-o.

l\nse n senido al clicn!E' en el número que figura enln
part<" tr.1<;('r" nl" eslf' \ll:lllunl Sl ])t"rsiste el prnhlfllHl.

La notific,lC'ión dE' la alarm,1 se pr('sentará después de:::o
st'gulJnos dp qnp ~f'pn;~E'lltó pI E'w"nto

'r~\~t'i~:;"'~l cicÚI-clel dispositivo.

•.l,xise a selyicio al eliellte.;ll el número que figura \"Hln
])nrtf' tr;]::!::'r;-¡de este mallllill "-ipf'l'sistf' E'Iprob]em;-¡

Adi\ e d ciclo (le-!dispüsitiw

Ansf' n st"lyiclO;-¡l {'[if'ntt' en t'lnúnH"rn qllt" hgnra \"n la
parte tmsera!.le <:,,:,:teIllHlllWJ si p<;,rsiste el problema.

Arti\"(" t"l ciclo el"l disp(JSlti\"O.

-'--- ----_ ..

FnÍJa el,' hard\\-¡¡re de 1<1s{'Jlnl de
~egl1l"idilel

i
I

Fntb de hard\\"flre el",l
ill~ercalllbiador téunico

Fnlla tie h,1l'd\\"are J (lel
int+rcl\mbindor térmico

I

1

Falln del hanhl.:l1"E' elt' presIón
I

f:llia dE' l'oJl1nlllca('jil11 dE'l
sist:E'ma

Fnlin de hardware:! del
1nthcfllllhiador t"'nniro

Falla el",h:-uelm1l'e] cll:'lb;¡¡i0 con,
aglHl-I'.~----- .
FaVa ele 1I:1I"chl-"r('::!(¡el b"úo con .-.hisE' [1 SE'lTiciú nI Clit'lltE' en el núm('l"O qUE' figura eH la
¡¡gua I p:1rte trnsera dE' <"stemanl1¡¡] si persiste el problellHI.

-L
I Aclin'~ el ('¡('lo del ctísposítiYo.

C'

El ~lltE'r('nmhii\dOl' t¿'nnJ('l) est~
lllÚ\" cnliente,

Reemplilct' In sOlldD de tempel'nturD del intercnmbi"dor térmico

.A\"Í:s-f'" sl~nidn al clicllte E'11el númcro que figura en la
partt" tr:lSen1 ele este manual si jlersistp el prohlema.

_\ctjw' el deJo del (llSPOSitlYO

),sí~t' a s<erdcio al diE'nti:' ('1\ el número que figura en la
pArte tras(-r<l de este malHwl si persiste el prohlf'llw.
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7 , 9'1
l\I('~lsl\ied(' alarma a'cuica
de Alta pdnridad

l. .,cúnhnuaclon

Ell:¡núo (011 ngua ('stn muy
cali~l1t("

!

-~--,.,--- ------ --~--~--
SOllldóu - l'(,spllt'sta

Asegúrese de qlle el 1nten'Hmbiador térmico Yf'l bai"ío eOIl agua"
estén a¡ngados y <[ut:'la l'ell1¡Jeratll1'll sea de 37 "C.

Pulse el ÍC'ono Cleilr:' puede continuar utilizando la bombn de
pneiellt\".
i\di\'p el ciclo del (lí~]J0~itivopnra t~neTel uso total otrn vez.
Avis.:' a sel"\"icio ,,] diente.:'11 d lIúmero que figunl ellla pnrte
tras~"ra de este manual si persiste el problema

Pub", el icono C]enr.

Acti\'e el cido dd dbpositi\.o,

Rcempl[lcE' 1f1sonda de temperatnrn del interenmbindor térmico
i,

F:111aen]" medición del
i¡lt~l"Calllbi:ldnr térnlico

I
!

Falla en la lllenirión del baúo con
Hgl~n AHs!:' n st'lTieio al diellte en el número qllf' figura enln

: parte trasera d(' este manual;,i persiste el problema.
""".~. "'".----~-"''''.'''' -----" ---~--"""'-'"

i Acti\'(' t,l ciclo <1,'] dispositivo,
I

Fapa C'llla medición dE'] baúo con Asise a St'iTirio nI cliente E'll el nÚlllero qne figma f'n In
a<::r1,HI I l" I bl01 parte traSel'ill t' e"tl;" I11nnlla ~1perslste t' pro E'lllfl.

B"(lO con agua bujo

I

Ej'or el, control ele la bomba

I
dlln llltemn sin e6pédfical'

!

.~pel'tt1\'a elé la pllE'rta ele In
b'olllba,

5)n telllpt~l'iItura en el
iiüerCn1,llhiartor ternril'o

lb presH'lll es delll:1siMlo flltn
!

i

AsegÍJr1cse lle que el oaúu COIIagua tiene por lo mellO); 2
L de agna :; pulse el ÍCono dear.

Adi\'(' f'l ciclo el!"lrlispositiyo,

.Axis!"" st'IYicío al dieute en el número que fignnl en In
pnrk trasera de este llliUlllal si persiste el j)l'obkma.

Ll notificnclón de 1:1"lnrm:l se presentnní nlrecleclor dE' 7
s<"gnndos de.<,puf>s dE' qn!" (j('lllTió <"1evento,

ActiVe el ciclo <1"1(hspositi\'O

;'\ns(' ¡¡ SC¡Tirio al c1ielltc en elnúmefo c¡UCfigma en la
pnl"tf' tmspnl de ('''te mfl1Hwl si pf'rsistE' el problema

Adi\"i; t'l ciclo elel di.sJlo~iti'\"(l.

.-\xise " ser.:irio al cliente e11 c1número que figul"Il t.:'1l1a
pm1{' tril:,f'l"¡) de este llWlltW] si pcrsiste el problema.

Ciene]n puerta {le la bomba dE' pncif'l1te y pulse cIf'nr.

Rt'n1llitl" o rd'mplac, .. la sonda de telllpt:'nlturn del
inter('nlllhia(lor térllliC'O

Verifique ]H~línens al\te~ ¡lE'(,olltinl\nr

Pul s,,"el km¡n Clenl'.
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Mensaje de-alarma t.?cllic.o Soll1('Íóll - respuesto

I ./""$de- lUl:'rlia prioridad

Pulst' el íCOllOC1E'ar.
FOE.~

, .-\dive 1'1cirio (lel dispositivo.
La telllperalurn del tablero

;
!

interno 1:'51.1 df'nH\~jad(l C<llii'lltc ..:\n~f'a sen-ido al ('liellt,~en ",]número que figura en la
park tras(,nl de este manual si persiste el probkmf\

'""""'---- "'''''''-- ---"."""
___ 'o

Pulse el {cOllo Clear - """"---,
- -""-'"" . _-00

A('tívE'el ódo del dispositim.
Vf'k)('irlad t:"ll2yadi1 de la bomhil ..\sise ti st'lYieio <\1('hente en el m'llllero que figura en la

parte traser<l de este manual si persiste el problema.

La notificaCión (le la ab11nf1 se presentará alrededor de 9 I
segundos despllés de que ocurrió el eWllto.

Pulse el icono Cleal'

.\dive el ciclo del dispositivo.

\'elocídnd baj(l de In bom\)(1
Asíse a servicio al cliente eH elllúmero que figura en la
parte trasera de ('s te manual-si persiste El problema.

L;lllotiticneión c1",la ahmlHl SE'presf'ntará <1lrecledorde 9
segundos d"'SPllÉ'S de que ocurrió el ewnto l'

Prpsióu f'leqnn
Verifique las líneas para oclusión nntes de continuar. I¡

Pulse el icono CJear ,

Fflllfldel Ruelio
Pulse ('1icono C1e<lr.Es probable qUE'In nJan});l auditiva )',1no
E'<>t0dispOllibk hosta que el disposiliYO inicie el ciclo

-- .__ ..--"" .I pul~e el Ícono Clf.'fIl:. . .

Falla del n'ntilac!or de la carcasa
.-'1,('t1n'e] Ciclodel fl1SPOSltlHl.

electrónica A\"Í,,;e(l senicio al cliellte en el núnwl"O que figura en la
purtE' tr:lsera de estE'manual si pen;iste el problemn

A<tiyí' el cidi) del fllspositiY0

F:l.lladel wlltilador dd bmlo COll Asbe a ser\"Í('Ío ni diente en el número que figura ellla
ag\.a pArte lrasen1 de este lUHIlllal sí persiste el problema

-",_. .

IJEM )IC s.
GRA I LA REY

DI:l'c~ Eft'TIC.••.
•••. ~CNlCA

M~ 126~O



ClasE' A
Clase A
Clase A

COnfOl'Il1idnd
Grupo 1

Clase A

Sobretens10n IEC61000-4-5:::wo6

Cmnpo~ f'leetrOlll:lgnétl(:os RF l'¡]di[\rlo~
I£C61000-4-;):2006 + A1.2nO~ + :\:2..:..'.010
Transitorios! rúf¡]~ns el,~clri('(\s rilpidns
I£C61000-4-4:2004 ..¡. ll1oclif¡caeión 2006

Conformidad
Contado
.2kV,'4kV,.6kV
Aire
x2kV,'4kV, ,SkV
80" 2500 i\-Ihz 3 V¡:rvl.A...\l 80% 1khz ,1.:Iiseg.
re oso I
E\"alutldo en el puerto de c.\ par" yoltajb dí:',
entrac1<l.de 2.'30Vea/:'5ohz~' 120 Ven/6ohz~.
sensor de tem )eratura del acilmte I
Enlluado en el puerto de CA para \'oltaj~s de
E'ntrnd" de 230 VCtl/:sollz y 120 'Vea/6ohz
---_._---- '

~:,rturr;nciones ('ondud-(bs,11~dtWltlas por --- 0.13 Mhz a 80 1"I11z3 V AJ.\18o% 1khz 1\5
cam JOSRF 1EC61000-4-6::200 se . n:~ 050
Fr('('.UE'llCinde nlilllC'nt3eión (50 hzl, campo Enl.111ado en el puerto de C-\ para ,'oltajfs de
magnétiC'O entrndn ele 230 Vca/;50hz y 120 Vea/60hz, 3
1EC61000-4-8 "2010 A/Ill (~osegundos en cada eje, tres e'es
Caidas de yoltaj€', ínterru¡:w.íollE'S ('ortas y Eyaluado en el puerto de CA para voltaJes de
yariaciones de volta.ie en las lincas de entrada de 2.30Vea/50hz y 120 vC'_a/6_o.¡hZ .. _
entrada de alinlPnt<1C'lón, 1£(61000-4-
11:2004
- - ------,-,-" - ----------

Orientación del entorno electromagnético

Orientacióu <lelc'~'~'tOl'¡~o
e-1(>(>trOlllagllétko
Emisiou('s elet:'tl'OIlU\ léticas
Elllisiones RF F:\ 5:')011.20°9 + .-\1.2010

(ClSPR 11::200l) + A1'2(10)
E1\'"60601-1-2 2007/AC.201O requisitos de
emisiónFce
ICE5-00:3, t."dición 5:2012
Emisiolles armón,ict)s IEC61000<5-2:2oo6
...2:.:'",?:1:2009 + .-\~~,,~gqSL, ..__ ,_,,_----
Fluctuaciones de yoltaje ~.emisiones de
)ar )8<1eO IEC61000-'~-3.200~
hllllllll ina <1 elt~ctl'Ollla gnMi(>fl
Descarga eleetrostátll'¡] (ESD)
lEC61000-4-2:2001;)

í"
C/
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Especificaciones del sistema

Peso y tamaño

Profundidad: 43.2 cm (17 In)
Ancho: 44.5 cm (17.5 in)
Praf. Desde las ruedas: 58.4 cm (23 in)
Ancho desde las ruedas: 61.0 cm (24 in)
Alto:

Con monitor: 131 cm (51.S in)
Sin monitor: 100 cm (39.5 in)

Peso: 80 kg (175 lbs.)
Peso de envío: 130 kg (287 lbs.)

Alimentación eléctrica

Clase 1
Protección de paciente tipo B
Protección de paciente tipo CF, consulte la
etiqueta
EE.UU.: 120V :l: 10%/60 Hz, 12A
UE: 240V :l: lO%/50Hz, 6A

Rango de temperatura en
funcionamiento

Baño con agua: 36°( to 47°(
Temperatura predeterminada para baño
con agua de flUIdo primario:
Baño con agua: 42°C
Temperatura predeterminada para baño
con agua de fluido primario (para alarma
predeterminada) :

Baño con agua: 37°(

Límites de seguridad de la
temperatura de baño con agua

Software: 53°C ::1: 1°C

(la bomba de rodillos se apaga)
Har'dware: 55°C + 3°C, - 1.7°C
(el calentador se apaga)

Límites de seguridad de temperatura i
intercambiador térmico

Software: 47°C ::r loe
Hardware: 48°C ::r loe

Condiciones de funcionamiento

Rango de temperatura ambiente: 100e
a 400(
Rango de humedad relatIva: 30% to

75%, sin condensación
Rango de presión: 525 mmHg a

795 mmHg
Modo de operación: continuo

IEC60529 IPXO

Envío y almacenamiento
Temperatura de almacenamiento: -40oe a
Humedad relativa de
almacenamiento: 15% a

95%, sin condensación
Presión de almacenamiento: 510

mmHg a 795 mmHg

Velocidad de flujo del fluido

Ajustable por el usuario a 2400 m1/min

Conformidad
con EMe
lEC 60601-1-2 3~ edición, 2007,
ClSPR 11, grupo 1, Clase A

Rango de presión de sonido de la
señal de alarma

50 - 70db
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KIT DE PROCEDIMIENTO IPH DE THERMASOLUTIONS @'~~\
PARA USO ÚNICAMENTE CON LOS SISTEMAS THERMOCHEM'. HT ~",~.¡..:¿~)

~
Contenido del Kit de procedimiento IPH:
(1) Kit de perfusión
(2) Protección de retomo (protección de succión)
(2) Sondas de temperatura
(1) Sensor de presión

La información relacionada con el kit de procedimiento IPH.

Advertencias y precauciones:
1. Para un sólo uso - no reutilizar.
2. El contenido se proporciona estéril. No lo utilice si el empaque está abierto o

dañado.
3. Las lineas y los conectores de agua no desechable están calientes y pueden

presentar riesgo de quemadura. No desconecte las líneas de agua no desechable
mientras la unidad tiene la temperatura de funcionamiento o está encendida con el
agua en circulación de calefacción/enfriador.

4. Si se presenta alguna falla o el paciente requiere atención inmediata, apague la
bomba de rodillos girando la perilla de control de velocidad de la bomba
completamente hacia la izquierda, cesando así el tratamiento.

5. La unidad ThermoChem está diseñada para funcionar con sondas de temperatura
desechable suministradas por ThermaSolutions Inc. El uso de otras sondas puede
ser peligroso para el paciente.

6. En caso de no seguir las siguientes instrucciones de uso de manera secuencial, es
probable que el sistema ThermoChem no funcione de manera adecuada.

Instrucciones de uso: .
Inslalación:

1. Asegúrese de que la máquina está configurada correctamente y que aprobó
exitosamente la prueba automática.

2. Retire el kit de procedimiento IPH del contenedor exterior e inspeccione
visualmente que esté sellado y que no hay daño visible ni aparente,

3. Retire. después abra el paquete de mesa IPH y páselo al campo estéril. I

4. Abra el kit desechable IPH y verifique que todas las conexiones y tapas están bien
apretadas.

5. Coloque ei depósito de fluido en el soporte del depósito de fluido.
6. Coloque el intercambiador térmico en el soporte del intercambiador térmico

asegurándose de que la trampa de burbujas está en posición vertical.
7. Coloque la tubería de arranque de la bomba en un lado del canal de la bomba de

rodillos asegurándose de que coincida la banda de color de la tubería con la marca
de color en la bomba de rodillos y deslice con la mano la bomba de rodillos hasta
que la tuberia llegue a su lugar.

8. Conecte las líneas de agua no desechable con el intercambiador térmico.
9. Conecte las lineas de agua con las conexiones del intercambiador térmico en la

unidad asegurándose de que coincidan las bandas de color en el intercambi dor
térmico con las marcas de color sobre las conexiones de agua.

10. Inserte la sonda del intercambiador térmico en el termopozo del intercamb'
térmico y colóquelo en su lugar.
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11.Conecte de manera aséptica el sensor de presión en la trampa d~b"b~S;j'Ji t>-.NJ1~
intercambiador térmico. _.. ~:-\,\

12.Conecte de manera aséptica la llave en el sensor de presión. ~ . .... J
13. Conecte de manera aséptica un extremo de la línea de recirculación macho/mac 7, p •..~~.

a la llave de la trampa de burbujas del intercambiador térmico y conecte el otro ~~.""
extremo al puerto luer hembra que se encuentra arriba del depósito de fluidos.

14.Cierre la pinza de la linea de drenaje.
15.Gire la llave FUERA del intercambiador térmico.
16. Pulse la PANTALLA e inicie la circulación del agua.
17. Inspeccione visualmente el intercambiador térmico y la tubería para asegurarse de

que no haya fluidos.
Imprimación del circuito:

1. Cuelgue timbres U.S.P. lactado u otra solución estéril fisiológicamente compatible
del gancho I.V.

2. Clave la bolsa con clavos en el tubo de llenado y deje que el fluido drene hacia el
depósito de fluidos.

3. Coloque clavos en el tubo de llenado después de que todo el fluido haya drenado
al depósito.

4 .• Fije la temperatura de baño con agua a 45°C.
5. Aumente lentamente el control de la velocidad de la bomba de rodillos e inicie la

imprimación del circuito.
6. Una vez que el circuito y el intercambiador térmico estén llenos de fluido, detenga

la bomba.
7. Coloque una pinza en los tubos de entrada y salida de flujo.
8. Abra la llave del intercambiador térmico.
9. Encienda la bomba de rodillos y ajuste la velocidad a aproximadamente 300 mi/m in.
10. Toque suavemente con la mano el intercambiador térmico para asegurarse de que

todo el aire ha escapado.

Conexión del paciente:
1. Asegúrese de manera aséptica de que el catéter de entrada de flujo y las

protecciones de retorno estén en su lugar.
2. Abra el paquete de paciente y pase la tubería al campo estéril.
3. Coloque una pinza y corte la tuberia en cada lado del conector.
4. Conecte el tubo con diámetro interno de )1," del kit desechable en el tubo de entrada

de flujo con diámetro interno de 1/4".
5. Conecte el tubo de 3/8" del kit desechable en el tubo de retorno de 3/8"
6. Asegúrese de que las sondas de temperatura estén colocadas en la punta de uno de

los catéteres de entrada de flujo del paciente y una de las protecciones de retorno.
7. Conecte los cables de la sonda de temperatura en los cables de extensión de la

sonda de temperatura no desechables.
8. Conecte los cables de extensión de la sonda de-temperatura no desechables en el

bloque de temperatura del sistema ThermoChem™ HT.
9. Coloque la etiqueta correcta para cada ubicación de la sonda de temperatura.
10. Detenga la bomba de rodillos y gire la llave FUERA del intercambiador térmico.

Tratamiento:
1. Libere todas las pinzas de las lineas de entrada y salida de flujo. (Asegúrese de

que la pinza de la linea de drenaje siga cerrada.)
2. Aumente el control de la velocidad de la bomba de rodillos y verifique que el fluid

fluya.
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velocidad del flujo objetivo °'0 '-
4. Asegúrese de que el PUNTO DE AJUSTE DE H,O esté configurado a 45°C. ~ . j,
5. Al inicio del tratamiento y a lo largo del mismo observe periódicamente el circuit y:" )

complet~para~segurarse.de que ~o ha~a.fugas, retorcedurasni bl~queosque. PR~~
puedan Interfenr con el fluJo del fluido. Vigile las temperaturas de fluido y del paciente
y ajuste en consecuencia para mantener la temperatura objetivo. '

Enjuague:
1. Después de terminar el periodo de tratamiento, detenga la bomba de rodillos y

coloque una pinza en el tubo de 3/8" sobre el depósito de fluido.
2. Cuelgue timbres U.S.P. lactado u otra solución estéril fisiológicamente compatible del

poste I.V.
3. Asegúrese de que la pinza en el tubo de llenado esté cerrada, después clave la(s)

bolsa(s) con los clavos que se encuentran en el tubo de llenado.
4. Coloque el tubo de drenaje en el contenedor correspondiente de desecho de hospital

y abra la pinza del tubo de drenaje.
5. Encienda la bomba de rodillos y deje que el depósito drene lentamente.
6. Detenga la bomba de rodillos sólo cuando una pequeña cantidad de fluido

permanezca en el depósito.
7. Abra la pinza en el tubo de llenado y deje que el fluido drene hacia el depósito.
8. A consideración del médico, encienda la bomba y deje que el fluido sea bombeado

del depósito y la linea de entrada de flujo.
9. Cuando la linea de entrada de flujo esté vacia, detenga la bomba de rodillos y

coloque una pinza en TODAS las lineas.
Remoción desechable:

1. Reduzca la potencia de la unidad ajustando el interruptor ON/OFF en la parte trasera
de la unidad a OFF.

2. Asigne que personal esterilizado coloque pinzas y desconecte los tubos de fluido
cerca de los catéteres y que después los pasen al campo.

3. Desconecte las sondas de temperatura del paciente.
4. Retire la sonda del intercambiador térmico del intercambiador térmico.
5. Desconecte las líneas de agua de la máquina.
6. Retire el intercambiador térmico de la máquina.
7. Mientras sostiene el intercambiador térmico y las mangueras sobre un contenedor de

desechos, retire las mangueras del intercambiador térmico y drene hacia el
contenedor.

8. Retire la tuberia de la bomba de rodillos.
9. Retire el depósito del fuido de su soporte.
10. Deseche los accesorios desechables de acuerdo con la norma de desechos del

hospital.
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-4541-15-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

:1:..4 ..9 ...4, y de acuerdo con lo solicitado por DEMEDIC S.A., se authriZó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivb: Sistema y Kit para procedimiento

hipertermia (IPH).

intraperitoneal

I,
con

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-648 Unidades de

Hipertermia, con Circulación de Líquidos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Thermasolutions.

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Destinado a elevar la temperatura central del

peritoneo a una temperatura objetivo deseada mediante el lavado constante del

peritoneo con solución de lactato de Ringer U.S.P. caliente y en circulación, o

alguna otra solución estéril fisiológicamente compatible.
,

Modelo/s: Sistema ThermoChem HT y kit para procedimiento intraperitoneal con

hipertermia (IPH): HT-lOOO; HT-2000; IPH Kit para procedimiento 10i-3100;

{' // .. /(
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IPH Kit para procedimiento 111-2000.

Periodo de vida útil: 10 años (equipos); 2 años (descarta bies).

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Thermasolutions, Inc.

Lugar de elaboración: 1889 Buerkle Road, White Bear Lake, MN 55110, Estados

Unidos.

Se extiende a DEMEDIC S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción dei PM-

251-77, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..,i.t3.}U.~)q,1,6....., siendo su vigencia

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

Dr. EsOa¡¡i1~Q Llilhl
Subadmlnlstra<lor NaClollal

A.N.M ..••..".
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DISPOSICIÓN NO
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