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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

DISPOSICION Ne 15 796

BUENOS AIREs, 18 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-19772-11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL S.A solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 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 Direcciéon de

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
6‘ 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 inscripcidén en el Registro se solicita.
Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las areas 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 la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
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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 Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Allmentos y Tecnologia - Médica del producto médico de marca
B.Braun, nqmbre descriptivo, Unidad para hemodidlisis y nombre técnico
Unidades,pa'vré;,hemodiélisis, de acuerdo a lo solicitado, por B. BRAUN MEDICAL
S.A, con los ‘:Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de ‘
instrucciones de uso que obran a fO_]aS 6 y 7 a 29 respectlvamente figurando (
como Anexo II de Ia presente D|5p0$|C|on y que forma parte lntegrante de la:
misma.
ARTICULO 3° - Extlendase sobre la base de Io dispuesto en los. Artlculos
precedentes eI Certlf“cado de Inscripcién en eI RPPTM f“gurando como Anexo
III de la presente Dlsp05|C|on y que forma parte mtegrante de la misma. ‘
ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorlzados deber f‘gurar
la Ieyenda Autorlzado por la ANMAT, PM-669-234, con exclusmn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vngente
ARTICULO 5°~ La VIgenC|a del Certificado mencionado en el Art1cu|o 30 sera por
cinco (5) anos a partlr de Ia fecha impresa en el mlsmo
ARTICULO 69 - Reglstrese Inscribase en el Reglstro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto Por Mesa de Entradas
notifiquese al’ interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Dlsp05|C|on, conJuntamente con sus Anexos I, II y IIL Girese al
Departamento de Reglstro a los fines de confeccmnar el legajo correspondlente
Cumplido, archlvese
Expediente N_°_1-47-.19’772-11—o | el

DISPOSICION NO w5 e
o 35T 6 o T s

ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Unidad para hemodialisis

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-218- Unidades para
hemodialisis

Marca del producto médico: B. Braun

Modelos: Dialog+bomba simple, Dialog+ bomba doble, Dialog+ Online y
Accesorios: ABPM, biologica RR sw<7.57, biolégica RR Confort, Biolégica RR
confort para lector de tarjeta, BIC, DCI, bolsa HDF,suministrador de corriente de
bateria, lector de tarjeta, Adimea, staff call, DFF, bomba de rodillos 7*10,
valvula SN, intercambiador de calor, interfaz Crit-Line, ZKV, Nexadia BSL, ABPM,
biol RR Comfo'r't, biol RR Comf. Para CR, WAN- BSL.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: El aparato de didlisis Dialog+ se puede utilizar para
los siguientes tratamientos:Hemodidlisis, Ultrafiltracién aislada. ElI modelo
Dialog+ HDF-énIiné p‘ermite Hemofiltracién y hemodiafiltracion.

Condicién de expendio:Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabrica_nte: 1) B. Braun Avitum AG 2) B. Braun Avitum AG.
Lugar/es de ela'b‘oracién:ﬂ 1) AM Buschberg 1- 34212 Melsungen- Alemania.

2) Schwarzenb.erger’Weg 73-79- 34212 Melsungen- Alemania

Expediente N° 1-47-19772-11-0 udﬁL’
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

C/ | uuﬁk

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




“2012-Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°© 1-47-19772-11-0

El Interventor de la .Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecng gia gedica, (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
............... , Yy de acuerdo a lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL 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

identiﬁcatoric.):s éaracteristicos:

Nombre descriptivo: Unidad para hemodialisis

Codigo de identiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 11-218- Unidades para

hemodialisis

Marca del productd médico: B. Braun o ,

Modelos: Dialog+bomba simple, Dialog+ bombé doble, Dialog+' Online y

Accesorios: ABPM, bi»ologica RR sw<7.57, biolégica RR Confort, Bioldgica RR

confort para Iector de tarJeta BIC, DCI, bolsa HDF,suministrador de corriente de

bateria, lector de tarJeta Adimea, staff call, DFF, bomba de rodillos 7*10,

valvula SN, mtercamblador de calor, interfaz Crit-Line, ZKV, Nexadia BSL, ABPM,

biol RR Comfort blol RR Comf. Para CR, WAN- BSL.

Clase de R|esgo III ‘

IndlcaC|on/es autonzada/s El aparato de didlisis Dialog+ se puede utilizar para

los sngwentes tratamlentos Hemodidlisis, Ultrafiltracién aislada. El modelo

Dialog+ HDF online permlte Hemofiltracion y hemodlaﬁltraC|on |

Condicion de expendlo Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabrlcante 1) B. Braun Avitum AG ~ 2) B. Braun Avitum AG

Lugar/es de elaboracmn 1) AM Buschberg 1- 34212 Melsungen- Alemani.a.

2) Schwarzenberger Weg 73-79- 34212 Melsungen- Alemania.

Se extlende a B. BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado PM-669-234, en la Cludad

de Buenos Alres - I 18JUN2012 ......... , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emyisi

DISPOSICION No° ? (g

\
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SR pr! OTTO A. PRSINGEER
y SUB-INTERVENTOR
R ANDMAT, ‘
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J.E. Uriburu 663 7°
Tel | Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: carolina. bais@bbraun.cont
http:/fwww.bbraun.com

Modelo de rotulo

Importador: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
Fabricante: B. Braun Avitum AG [ Schwarzenberger Weg 73-79 - 34212 Melsungen - Alemania
B. Braun Avitum AG [ AM Buschberg 1 - 34212 Melsungen - Alemania

‘Dialog+
Unidad de hemodialisis

[E “N° de serie”

‘& “Atencion: Véase instrucciones de uso”
-»

R Grado de proteccidon contra descargas eléctricas: equipo tipo B Clasificacion segun DIN EN 60601-1 / [EC
601-1" )

ho¢

BEMM  “jesechar por separado de la basura normal”
No usar en presencia de gas/e;,anestésicos inflamables
Director Técnico: Farm. Mariano Peranlta
‘Autorizado por la ANMAT, PM-669-234

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

\/_‘ R )
MARIANO PERALTA MUNOZ
LUlS EDELMAN Director Técnicp

PRESIDENTE A B. BRAUN MEDICAY S:A;
B. BRAUN MEDICAL S-A. M:N: 13438 M.B. 15268
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" Modelo de instrucciones de uso

1. Importador: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
Fabricante: B. Braun Avitum AG / Schwarzenberger Weg 73-79 ~ 34212 Melsungen - Alemania
B. Braun Avitum AG [ AM Buschberg 1 - 34212 Melsungen - Alemania

2. Dialog+
_ Unidad de hemodialisis

3. & “Atencidn: Véase instrucciones de uso”
. & .

14
4. ﬂ “"Grado de proteccion contra descargas eléctricas: equipo tipo B Clasificacion segiin DIN EN
- 60601-1/IEC 601-1" '

"desechar por separado de la basura normal”

No usar en presencia de gases anestésicos inflamables

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta

Autorizado por la ANMAT, PM-669-234

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

LN o

10. Contraindicaciones, riesgos y precauciones especiales y otras consideraciones

Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas para la hemodialisis crénica.

Ef médico encargado del tratamiento es el responsable de la eleccidn del tipo de tratamiento adecuado,

segun los datos médicos y analiticos, y segun el estado general y de salud del paciente.

Efectos secundarios

Puede aparecer hipotonia, nauseas, vomitos y calambres.

En muy pocos casos se han observado reacciones de hipersensibilidad producidas por los materiales de

" los catéteres y los filtros utilizados. A este respecto, se debera consultar la informacion del producto

gue se proporciona con los consumibles.

-Riesgos y precauciones especiales

Condiciones especiales de los pacientes

El sistema de dialisis sélo podra utilizarse bajo la supervision del médico en las siguientes situaciones:

® Situacién hemodinamica inestable

* Hipocalemia

ADVERTENCIA -

En pacientes con un peso corporal inferior a 30 kg la didlisis debe realizarse con mayores medidas de

seguridad que en el caso de pacientes con un mayor peso. Existe un riesgo especial cuando se produce

una pérdida excesiva de sangre, un flujo excesivo de sangre o un volumen de sangre extracorporea

desproporcionadamente elevado en comparacién con el volumen de sangre del paciente.

' o Deberan tomarse precauciones especiales, p. ej., incrementando la monitorizacion del paciente.

e No se debe utilizar el aparato de dialisis sin la debida cualificacion y sin ajustar

adecuadamente todo el tratamiento a la condicidn especial del paliente. Se debe tener en
cuenta, sobre todo, la compatibilidad de los distintos consumibles ehfre si y con el sistema de
didlisis.

Riesgos eléctri

El monitor deﬁélisis puede contgner tensiones eléctricas remanentes.

' < )
MAN
2 El':n_E MARIANO PERALTA MURNOZ
PRESIDE o .
"o oENTE A rector Técni
e ; B. BRaUN MEDICA S.A. 2

M:N: 18436 p.p, 4 268
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Si la carcasa o el cable de alimentacién del monitor de hemodialisis estan dafiados de algun modo
no debe ser usado o conectado a la red de corriente. Una maquina de dialisis averiada debe ser
sometida a reparaciones.
Interaccion con otros dispositivos
Cuando se use el monitor de hemodialisis, en combinacién con otros dispositivos médicos de
proteccion clase |, se debe conectar a un ecualizador equipotencial , ya que la corriente de fugas
del resto de equipos conectados se afiaden y podria ocurrir una descarga electroestatica a la
Dialog+. ‘
No conecte otros dispositivos eléctricos en el mismo zécalo que el de la maquina de dialisis o
-conéctelos en paralelo.
Usar con catéter venoso central
Para aplicacién cardiaca se requiere un mayor grado de proteccién eléctrica. Las corrientes
eléctricas pueden transmitirse a través de las lineas de suministro de agua a través del filtro del
liquido de dialisis, el dializador, el catéter, el paciente y cualquier objeto conductor ubicado en las
~ proximidades. Esa es la razon por la que debe instalarse un ecualizador equipotencial. En el
momento en que se conecte el ecualizador equipotencial a la maquina de dialisis la fuga a
paciente tiene que estar por debajo de 100A, lo cual corresponde con el valor limite para la fuga
de paciente para equipos de proteccion tipo CF. Se dispone de un cable de conexién ecualizador
equipotencial. Se puede conectar a la toma equipotencial en la parte trasera de la maquina. Las
‘condiciones ambientales deberan ajustarse a los requisitos locales
Interacciones electromagnéticas
La maquina de dialisis ha sido desarrollada y probada de acuerdo con las normativas vigentes para
la supresion de interferencias y compatibilidad electromagnética (EMC).
Sin embargo, no se puede garantizar que no haya interaccion electromagnética con otros
dispositivos (por ejemplo: teléfonos méviles, tomografia por PC (CT)).
ADVERTENCIA
Riesgo eléctrico y de fuego.
e Siempre inserte el enchufe completamente en el zécalo.
* Siempre tire del conector, no del cable de alimentacion, para desconectar el equipo.
» Evite dafar el cable de alimentacion por ejemplo al arrastrar Ia maquina de dialisis por
encima de él.
PRECAUCION
Riesgo de descarga electroestatica de otros dispositivos.
* Se recomienda que los teléfonos moviles y otros dispositivos emisores de radiacion
electromagnética fuerte solo se utilicen a una distancia minima de acuerdo con la norma
IEC 60601-1-2,
Si coloca otros dispositivos terapéuticos o de diagnéstico médico en la Dialog+ o cerca, 0 usa
dispositivos no-médicos directamente cerca de la Dialog+, éstos pueden influir en las
“interacciones electromagnéticas. En este caso el usuario debe observar la Dialog+ y todos los otros
equipos para asegurar su correcto funcionamiento.
Almacenamiento temporal de los aparatos listos para funcionar
e Desinfectar el aparato de dialisis.
e Almacenar el aparato de dialisis en las siguientes condiciones a
Temperatura -20 a +60 °C
Humedad relativa 15 % - 80 %
Presid osférica 700 - 1060 mbar
ar Dialog+ ADF-online al menos una vez por semana.

bientales

Mediante sus rued

“ors EDELMAN MARIANO PERALTA MUNOZ
PRESIDENTE A Director Técnico
5. BRAUN MEDICAL S:A. B. BRAUN MEDICAL 8.4 3

M:N: 18236 w1 o, 16928
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e Liberar los frenos de las ruedas delanteras.
e Empujar el aparato de dialisis.
¢ Volver a bloquear las ruedas délanteras.
PRECAUCION
Riesgo de dafios si se inclina el aparato de dialisis > 10°
Para transportar el aparato por escaleras o en zonas inclinadas son necesarias dos o mas personas.
No inclinar el aparato de dialisis mas de 10°.
El aparato de didlisis, para su transporte, se puede agarrar por la base, por el panel posterior y/o
por la parte saliente delantera.
Riesgo de averia si se transporta de forma incorrecta (puntos de agarre incorrectos).
Durante el transporte no se debe agarrar el aparato por el monitor ni por el soporte para el
~ cartucho de bicarbonato ni por la barra portasueros.
‘ e Utilizar una correa para asequrar el monitor a la barra portasueros
Liberar los frenos de las ruedas.
Inclinar el aparato de dialisis.
Apoyar el aparato de dialisis.
Bloquear de nuevo las ruedas.

11. Instalacidn y puesta en servicio
Conexion eléctrica

La tensidn de red existente debe corresponder con la tension especificada en Ia placa.

-No se permite el uso de adaptadores o alargadores del cable de alimentacion o la toma de
corriente. jLas modificaciones del cable de alimentacién estan prohibidas! Si se tiene que cambiar
el cable de alimentacion, solo se debe utilizar el cable de alimentacién original que figura en la
lista de recambios. Las instalaciones eléctricas en la sala donde se utilizara la maquina de dialisis
deben cumplir con los reglamentos editados al respecto. :

La maquina de dialisis debe estar debidamente aislada.

Proteccion contra dafios producidos por el agua

Recomendamos la utilizacion de detectores de agua como proteccion frente a posibles fugas de
agua

Areas con riesgo potencial de explosion

- El aparato de dilisis no se debe utilizar en areas con riesgo de explosion
Calidad del agua y del dializado

El usuario debe controlar continuamente la calidad del agua.

Se deben cumplir los siguientes requisitos:

® El agua entrante debe estar libre de Mg++ y Ca++.

® Ef pH debe estarentre 5y 7

Encendido y apagado

e Presionar el interruptor general.
El aparato de dialisis pasa de ENCENDIDO (ON) a APAGADO (OFF) o viceversa.

Accionamiento accidental del interruptor general
Si se presionara accidentalmente el interruptor general del aparato de dialisi
de dialisis, proceder de la forma siguiente:

Presionar de nuevoetinterruptor general.
En la pantalla apare q de alarma: "Sistema recuperado”.

urante una sesion

MARIANO PERALT MUROZ
5 Bglri’ctor Técnico 4
. AUN MEDIC L S.A,
M:N: 13438 M.5. 18268
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En caso de interrupciones de menos de 15 minutos, el tratamiento proseguira. En caso de
interrupciones mas largas, el aparato de dialisis mostrara la ventana de seleccién de tratamiento.
En caso de apagado accidental del aparato de dialisis durante la desinfeccién, proceder de la
forma siguiente: '
¢ Presionar de nuevo el interruptor principal.

-El proceso de desinfeccion prosigue.
* No se debe utilizar el aparato de dialisis en caso de detectarse cualquier averia que pudiera
afectar a la seguridad. Informar al servicio técnico encargado.

~ ® Encender el aparato de dialisis una vez que alcance la temperatura ambiente.
® Cumplir los requisitos sobre el lugar de instalacién y el suministro de agua.

12. Inicio de la hemodialisis
Tras la puesta en

© Hemodidlisis ]

Desinfeccion 1

T Farws:
208 fhera)

Vaysion: i
Doy €02 |
s |

i e R

-Pulsar el campo 1.
Aparece la primera pantalla de preparacion para la hemodialisis. EI aparato de hemodialisis inicia
una secuencia de comprobacion automatica.

Comprobacion automatica
- En la fase de comprobacion automatica, el aparato de dialisis comprueba automaticamente todas
las funciones de control relevantes para la seguridad del aparato.

Mientras el aparato de dialisis realiza la comprobacion automatica se puede comenzar a introducir
los parametros de tratamiento. .

Si-se ha activado la opcién “test" del circuito de sangre con compensacion depresion” en el
programa TSM, el exceso de presion en el sistema A/V se eliminara a través del dializador una vez
“pasado el "test".

Segun el dializador, pueden transcurrir hasta dos minutos.
Funcionamiento durante la comprobaciéon automatica
Mientras prosigue la secuencia de comprobacion automatica en el aparato de hemodialisis,
cuando el aparato precisa que se realice alguna accion como conectar el concentrado, aparecen en
el campo 2 mensajes sobre un fondo amarillo. La secuencia de comprobacion s6lo prosequira una
vez se haya realizado la accion correspondiente.

Las ventanas blancas de informacion se pueden ocultar, mediante un toque, durante unos 20
segundos mientras se utiliza la pantalla para otras acciones, p. ej., la introduccign de parametros.
Una vez completada la introduccion, reaparecera la ventana blanca de informacif
' Interrupcion de la secuencia de comprobacién automatica

b t Pulsar el j )
red . . 7. .
encia de comprobacién automatica se interrumpe.
— . H " HEd H " n H
e Xparecen las opciongs "Volver a la seleccién de tratamiento Repetir test de
E— lineas de )qre".

N\

LUIS EDELMAN MARIANO PERALTA|{MUNUZ

PRESIDENTE ' Director Técnido s
B. BRAUN MEDICAL S.A. 8. BRAUN MEDICAL S.A.
M:N. 13438 M.B. 83k
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Pulsar el campo apropiado.
Finalizacion de la secuencia de comprobacién automatica

Este icono se activa una vez que el aparato de dialisis ha completado con éxito la
comprobacién automatica. En este momento se puede conectar al paciente.

Conexion del concentrado

Tras la comprobacion de la presion interna aparece sobre fondo amarillo el mensaje:
“Conectar el concentrado acetato/acido.

ADVERTENCIA Riesgo para el paciente si se utiliza una composicion del dializado incorrecta
Comprobar que se administra el concentrado correcto para el tratamiento deseado.
Utilizar sélo concentrados cuya fecha de caducidad no haya expirado.

Utilizar Gnicamente envases de concentrado originales, cerrados e intactos.

Se recomienda utilizar concentrados producidos por B. Braun Avitum AG.
Cuando se usen concentrados no producidos por B. Braun Avitum AG tiene que
comprobarse en la etiqueta el ratio correcto de mezcla y la composicion.
-Para la dialisis con bicarbonato:
— Introducir el tubo rojo de concentrado en el recipiente que contiene concentrado de
bicarbonato acido, p. ej., SW 325A.
— Introducir el tubo azul de concentrado en el recipiente que contiene concentrado de
bicarbonato alcalino, p. €j., solucién de bicarbonato al 8,4 %.
El aparato de didlisis continia con la secuencia de comprobacion automatica.
Para la dialisis con acetato:
— Colocar el conector rojo de concentrado, marcado con tubo blanco, en el recipiente que
contiene concentrado de acetato, p. ej., SW 44.
— Dejar el conector azul de toma de concentrado en el correspondiente alojamiento azul de
lavado.
El aparato de dialisis prosigue la secuencia de comprobacién automatica.
‘ Ajuste de los parametros de lavado del dializador

Esta funcion permite el lavado de la membrana del dializador con o sin
ultrafiltracion.

Pulsar el icono en la ventana de preparacién.
®  Aparecen los parametros de lavado.
Ajustar Ios valores deseados para los pardmetros de lavado segun la tabla siguiente.

IS EDELMAN —_—
PRESIDENTE MARIANO PERALTA MUK
. BRAUN MEDICAL S.A. MUNVZ
Director Técnjco
B. BRAUN MEDIChL s.A.
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ltem | Texto Rango Descripeidn
1 Lienadoflavado del ~ Lavado del compartimento
sistema AV de sangre
2 Velocidad de Hlenado | 50 ~ 600 mifmin Velocidad a la que se llena o
de BP fava el compartimenta de la
sangre
3 Volumen de llenado | 0 - 6000 mil La bomba de sangre se para
de BP una vez lavado ¢ -

compartimento de sangre
con ¢l volumen prefijado

4 Lavado con _ Lavado de la membrana del
ultrafiltracion dializador
5 Velocidad de lavado | 50 - 300 mijmin Velocidad de la bomba de
de BP sangre para ¢l lavado del
sistema AV
6 Tiempo de lavado 300 - 800 mi/min Flujo del dializado para la
fase de lavado
7 Tiermpo de lavado 0 - 59 min Duracién del programa de
lavado
8 Flujo UF para lavado | 0 - 3000 mi/h cuando se i
utiliza suero fisiolégico
g Volumen UF para 0 - 2850 mi cuando se B
lavado dializador utiliza suero fisioldgico
10 Flujo bomba para §0 - 600 mifmin

coneciar paciente

Confirmar todos los parametros presionando el icono ACEPTAR
“Se vuelve a mostrar la ventana inicial de preparacion.
Al final del tiempo de lavado establecido se ilumina el indicador naranja.
Colocacion y cebado de las lineas de sangre
Insercion del sistema de lineas
ADVERTENCIA Existe riesgo para el paciente si existe incompatibilidad entre el sistema de lineas y
el aparato de dialisis
— Utilizar unicamente consumibles fabricados por B. Braun Avitum.
ADVERTENCIA Riesgo de hemdlisis o pérdidas sanguineas para el paciente si se utilizan sistemas
de lineas sanguineas defectuosas
— Comprobar que el sistema de lineas no esta defectuoso.
— Comprobar que ninguna de las vias esté acodada.
— Verificar la seguridad de todas las conexiones.
ADVERTENCIA Existe riesgo de infeccion del paciente como consecuencia de la contaminacion
- del protector del transductor en el sistema de lineas.
— Cambie el protector del transductor del lado de la maquina si se mar*chc') de sangre y ésta
penetro en elinterior de la¥paquina.
_ — Pedir alsérvicio técnico que sustituya el protector del transductor.
— Utiljzar solamente el monitof una vez se haya sustituido el filtro.
- ?eélizar desinfeefid és de la sustitucion.

]
e EDELMAN MARIANO PERALTA MURNLZ .
‘-UPRES‘DENTE SA Director Técnico 7
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ADVERTENCIA Riesgo de contaminacion en los conectores del sistema de lineas de sangre por el
uso de una batea de lavado.

Asegurese de que la manipulacion de las lineas de sangre se realice de forma higiénica.

Fijar el dializador en su soporte.

Acoplar la bolsa que contiene suero fisiolégico (hasta 2,5 kg) al portasueros.

Conectar la conexion arterial del sistema de lineas de sangre a la bolsa que contiene el
suero fisioldgico. No romper todavia el precinto.

Conectar la linea de toma de presion arterial al sensor de presion PA.

Abrir la tapa de la bomba de sangre arterial.

Inserte el extremo del segmento de bomba procedente del paciente en la abertura
correspondiente del rotor (izquierda).

Girar el rotor en la direccién de la flecha.

El segmento de la bomba de sangre se coloca automaticamente. :
PRECAUCION iRiesgo para el paciente por pérdida de sangre si se utiliza un set de lineas
defectuoso!

Asegurese que el set de lineas y los segmentos de bomba no se han dafiado al colocarlos.
Aseglrese de que el segmento de bomba esté colocado completamente en el interior de la
carcasa de la bomba.

Al insertar los segmentos de bomba haga rotar los rodillos sin forzar.

Si el set de lineas se ha dafiado al colocarlo, cambielo por uno nuevo

Cerrar la tapa de la bomba de sangre arterial.

Conectar el conector de la toma de presion (si existe) a la conexion del sensor PBE.
Conectar el sistema de lineas arterial y venosa al dializador, respetando el cédigo de
colores. No retirar todévia los tapones de los conectores Hansen laterales (si existieran).
Conectar la linea deifo‘ma de presion venosa al sensor de presion PV asegurandose de que
la misma no esté acodada y de que el filtro se encuentre bien fijado.
Introducir el atrapaburbujas en su soporte.

Abrir la tapa del detector de aire.

Introducir la linea en el detector de aire y cerrar la tapa.

Conectar la conexion venosa del paciente a la bolsa vacia.

Insertar el sistema de lineas de sangre en sus soportes

PRECAUCION Riesgo de dafios en las lineas si se prolonga en exceso el pinzamiento de la linea
venosa por el “clamp” venoso

Colocar solamente la linea venosa en el clamp (SAK) en el dia del tratamiento.

PRECAUCION Riesgo de contaminacion de la bolsa de cebado si esta conectado el set de llenado y
el test de presion del circuito sanguineo falla debido a que se ha humedecido la membrana del
protector de transductor.

Lavado y comprobacion

Haga nivel en la camara de goteo del set de lienado.
Si no queda aire dentro de la camara, cambie [a bolsa de cebado para prevenir una posible
contaminacion.

Cambie la bolsa de cebado en caso de fallo del test de presion del cirgyito de sangre.

a de lineas de sangre
€cinto de la bolsa que contiene la solucién de suero fisi!
Conectar la bombg desangie presionando el botén + en el monitor.

Hgico.
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El sistema de lineas se llenara con una solucion de suero fisiolégico. Se produce el lavado del lado
de sangre del circuito de didlisis y se realiza automaticamente la comprobacion de FUGAS.
Regulacion de nivel

El sistema de regulacion de nivel permite al usuario establecer el nivel de suero en las camaras de
expansion, en preparacion, a través de la pantalla tactil.

Pulsar el icono

Es posible ajustar las siguiente camaras:
‘ — Cémara venosa (PV) (1): el boton siempre esta activo.
— Cémara arterial (PA) {2): el botén solamente estd activo si se monta un sistema de
Unipuncién Cross-Over con conexion a PBS o activando el tratamiento por Unipuncidn
Cross-Over.
— Cdmara arterial de entrada de sangre (PBE) (3): el botén siempre esta activo (si se
selecciona en TSM).
Subir nivel

Pulse el icono suavemente una vez

— Observe el nivel

— Sifuera necesario, pulse otra vez para hacer nivel
Bajar nivel

Pulse el icono suavemente una vez
- Observe el nivel
. ' — i fuera necesario, pulse otra vez para hacer nivel

¥ Pulse el icono de nuevo para abandonar la funcion de regulacion de nivel
Preparauon de la bomba de heparina

La bomba de heparina esta disefiada para sistemas de lineas con heparizacion antes de la bomba
de sangre, en [a zona de presion positiva.

Colocacion de la jeringa de heparina

i 23 5
(5]
o 1 3
- -
30 mi
il :m!mmmij ......... “ E

¢ Colocar el tope de la jeringa 5 de forma que la lectura del tamafio de |
posicion normal.

Acc10nar la nca de‘-ape tura 4 y extender el mecanismo de impulsiol.

jeringa se haga en

MARIANO PERALTA MUNLZ
EDELMAN Director Técnico
PRESIDENTE B. BRAUN MEDICAL
B. BRAUN MEDICAL SA. M:N: 16496 M.#, 16288 9
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* Introducir la jeringa de forma que la aleta del cuerpo v la aleta del émbolo se acoplen bien
en la guia.

Si la jeringa se ha introducido correctamente el mecanismo de apertura se cierra
automaticamente. No cerrar el mecanismo de apertura manualmente.

e Cerrar el soporte de la jeringa.
Purgado de la via de heparina

* Antes de insertar la jeringa, purgar manualmente la linea de heparina o

» Purgar la linea de heparina antes de iniciar la dialisis administrando un bolo de heparina.
Ajuste de los parametros de tratamiento

* Pulsar el icono en la ventana de preparacion.
‘Se muestra una linea con iconos adicionales 1.
Con estos iconos se puede acceder a los siguientes grupos de parametros:

iconos Grupo de parametros

Pardmetros del dializado

Pardmetros de ultrafiltracién

Ajustes de los Himites de presion

Datos de heparinizacién

Lavado del dializador
Después de lavar el lado de sangre, aparece una ventana blanca de informacion con la indicacion
de conectar el dializador.
* Retirar los conectores del dializador del puente de lavado y conectarlos aldializador.
Respetar el cédigo de colores.
e Conectar el conector de entrada al dializador (azul) coincidiendo con el extremo donde se
conecte, mediante el conector Luer Lock, la linea venosa.
e Conectar el conector de salida del dializador (rojo) coincidiendo con el extremo donde se
conecte, mediante el conector Luer Lock, la linea arterial.
» Girar el dializador de tal forma que la conexion azul quede debajo.
» Confirmar la conexion correcta del dializador presionando la tecla Intro 0 en el monitor. El
dializador se llena y se lava.
e Ajustar el nivel de la forma siguiente: -
- Llenar la camara a la entrada del dializador (PBE) hasta aprox. la mitad,y
- llenar la camara venosa hasta aprox. 1 cm del borde superior.
Una vez que el volumen de lavado determinado ha pasado por el sistema, la b
para. Aparece una ventana bla informacion.
e Comprobar qu gre y el dializador se han lienado y
suero fisiglégico.
¢ Comprebar que todos Io_s/nivele en las camaras son los correcto
A

MARIANO PERALTA MU
Director Técnico
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* Confirmar los ajustes correctos presionando la tecla Intro 0 en el monitor.
El aparato de dialisis comprueba el sistema de lineas.

Este icono se activa en la pantalla una vez que el aparato de dialisis ha completado
con €xito todas las comprobaciones automaticas. Ahora se puede conectar el paciente.

Corte de corriente en Preparacion
En el caso de corte de corriente en preparacion el monitor de dialisis puede mantener en memoria
la fase en la que se hallaba en el momento del corte. Al restaurarse la alimentacion, el dispositivo
solo repite el paso en el que se encontraba, en caso necesario.
. Una vez entrados, los parametros del tratamiento permanecen sin cambios.
Los datos salvados se guardaran por mas de 120 minutos. Después de este tiempo, el dispositivo se
“ha de volver a programar.
13. Inicio de la hemodialisis
Comprobacion de los datos del paciente _
Una vez realizadas las tareas de preparacion se activa el icono para la conexion del paciente. El
aparato de dialisis se encuentra en modo bypass. Las alarmas luminosas del monitor pasan a
amarillo.
i Pulsar el icono en la pantalla de preparacion.

% -—3 Suenan dos breves sefiales acusticas. La tecla Intro en el monitor se ilumina.
Aparece en pantalla una visién general de los datos del paciente introducidos.
- ADVERTENCIA Riesgo para el paciente por una monitorizacion inadecuada de los parametros de
tratamiento
En el caso de que no suene ninguna sefial acustica o s6lo una o la tecla Enter parpadee en el
monitor, o si los parametros de tratamiento que aparecen muestran discrepancias, el aparato de
dialisis esta averiado y no debe usarse.
— Cerrar la pantalla presionando CANCELAR.
— Avisar al servicio técnico.
Comprobar que los datos del paciente coinciden con la prescripcion del médico y confirmar
presionando la tecla Intro en el monitor.
- Aparece la pantalla de tratamiento.

Conexion del paciente e inicio de la hemodialisis

e Conectar al paciente por la linea arterial.

e Conectar la bomba de sangre presionando el botén Inicio/Paro en el monitor.

e Ajustar el flujo de sangre

e Llenar el sistema de lineas con sangre.
ADVERTENCIA Riesgo para los pamentes con catéteres venosos centrales, debido a una corriente
de fuga excesiva al paciente.,

~ Conectar la toma de tlgrra del aparato de dialisis
-Si el sensor de rojo del detector de aire de seguridad (SAD) detecta sangre, la bomba de sangre se
detiene automaticamente. ;

 Conectar al paciente por la linea venosa.

e (Conectarla bomba de sangre.

El aparato de dialisis pasg g, fiujo formal y se inicia la hemodim 3
MARIANO PERALTA MUROZ
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Las sefiales luminosas del monitor pasan a iluminarse en verde.
ADVERTENCIA Riesgo para el paciente debido a hemdlisis si la velocidad de la sangre es demasiado
alta para la aguja seleccionada (PA demasiado baja)
— Adaptar el flujo de sangre teniendo en cuenta la presion arterial.
ADVERTENCIA Riesgo para el paciente debido a una menor eficacia de la dialisis, ya que el flujo
sanguineo real es menor que el flujo visualizado cuando la presion arterial es muy negativa.
— Corregir los parametros del flujo de sangre.
— Prolongar el tiempo de tratamiento.

~ ADVERTENCIA iRiesgo para el paciente por efectividad de dialisis reducida debido a que el flujo

de sangre es muy bajo (por ejemplo seccién cruzada de la canula erronea)!
— Asegurese de que el flujo de sangre es suficientemente elvevado.
. — Asegurese de que la seccidn de la canula es suficientemente grande.
Regulacion de nivel
El sistema de regulacion de nivel, en preparacién, permite al usuario establecer el nivel de suero en
las camaras de expansion, a través de la pantalla tactil.

g Pulse el icono

Se abre {a ventana de nivel.
Subir nivel

%,

e
m,.,MMJPuIse el icono suavemente una vez
e QObserve el nivel _
* Sifuera necesario, pulse otra vez para hacer nivel

Bajar nivel

< tPUlSE €l icONO Suavemente una vez
¢ (Observe el nivel
» Sifuera necesario, pulse otra vez para hacer nivel

=®Pulse el icono de nuevo para abandonar la funcion de regulacién de nivel
ADVERTENCIA Existe riesgo de infeccion del paciente como consecuencia de la contaminacién del
protector del transductor en el sistema de lineas.
— Cambie el protector del transductor del lado de la maquina si se manch¢ de sangre y ésta
penetro en el interior de la maquina. -
— Pedir al servicio técnico que sustituya el protector del transductor.
— Utilizar solamente el monitor una vez se haya sustituido el filtro.
— Realizar desinfeccion después de la sustitucion.
ADVERTENCIA jRiesgo de reduccion de efectividad de la dialisis!
— Asegurese de que no entra aire en el dializador cuando baje el n?(el de la camara de PBE.

Durante la hemodialisis

ADVERTENCIA Riesgo para el pacjente debido a pérdidas de sangre si la
se sale.

La funcion de

dnula se desconecta o

detectar de forma fiable

pofitorizacion estandar del aparato de dialisis no pued

este tipo de {
MARIANO PERALTA MURNOZ
Director Técni
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— Comprobar que el acceso al paciente permanece todo el tiempo visible durante el
tratamiento.

~ Comprobar que las canulas estan bien fijadas.

— Comprobar periédicamente los accesos del paciente.

— Ellimite inferior de presion venosa debera ser preferiblemente > 0 mmHg

Monitorizacion de los limites de presion

‘ . Presion del flujo de retorno venoso (PV)

‘ La-presion del flujo de retorno venoso (PV) es monitorizada por una ventana de limites ajustada
automaticamente. La ventana de limites se ajusta 10 segundos después de que se active la bomba
de Sangre y se identifica por marcas sobre la Grafica que muestra la presion venosa.

El servicio técnico puede ajustar la amplitud y los umbrales de la ventana de limites en el
programa de servicio )
Et valor del limite inferior venoso se ajusta automaticamente durante el tratamiento.
Esto significa que disminuye la diferencia entre el limite inferior v la presion real. Esto compensa
el aumento del hematocrito que se suele producir por la ultrafiltracion. El ajuste se lleva a cabo
cada 5 minutos, afiadiendo 2,5 mmHg cada vez. En cualquier caso, siempre se mantiene la
distancia minima de 22,5 mmHg.

o Comprobar el limite inferior de la presién venosa durante la didlisis. Debe situarse

alrededor de 35 mmHg por debajo del valor real.

Cambiando la velocidad de la bomba de sangre por un breve periodo, es posible reposicionar la
ventana de limites. Con esto se amplia al tamafio ajustado en el programa TSM. O sea que se
recupera el limite inferior previamente ajustado en el programa TSM.
ADVERTENCIA jRiesgo de reduccién de efectividad de la diglisis!

— Asegrese de que no entra aire en el dializador cuando baje el nivel de la camara de PBE.

’ - ADVERTENCIA Riesgo para el paciente debido a pérdidas de sangre si la canula se desconecta o se
sale.

La funcion de monitorizacién estandar del aparato de dialisis no puede detectar de forma fiable
“este tipo de situaciones.
"~ — Comprobar que el acceso al paciente permanece todo el tiempo. visible durante el
tratamiento.
— Comprobar que las canulas estan bien fijadas.
— Comprobar periddicamente los accesos del paciente.
— Hl limite inferior de presion venosa deberd ser preferiblemente > 0 mmHg
Presion arterial de entrada (PA) |
La presion arterial de entrada (PA, presion entre el paciente y la bomba de sangre) se monitoriza
automaticamente dentro de los limites marcados. Los limites se establecen 10 segundos después
.de que se active la Bomba de Sangre.
Estos limites permanecen activos en la fase de tratamiento y durante la circulacién final.
Presion de entrada al dializador (PBE) en el circuito sanguineo
Si se utiliza el sensor de presion PBE, se controla el limite superior de la presion de entrada al
dializador en el circuito sanguineo. La funcién de monitorizacion PBRadvierte o indica un posible
bloqueo del dializador por el acodamiento de una linea o el aumento|fie la coagulacion dentro del
dializador. Una vez que se ha iniciado el tratamiento, los limites solo[ge pueden ajustar a través de
la pantalla "Limites de alarma". A
Adicionalmente al val PBE (2) se puede ajustar el Del
~ valor limite el cyabse fija por encimade la media del valor real de PBY.
“Sirve para itorizar la acumulacign del diafragma secundario. La}Dialog+ determina la media
del valoyfeal de PBE dyrante los 5/ primeros minutos una vez ha eM\pezado el tratamiento y se

(3). El Delta representa un

'S EDELMAN MARIANO PERALTA MUNOZ
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almacena su valor, como referencia, en el Software. Los cambios de presién debidos a la variacion
~ del flujo de sangre se consideran automaticamente (P. ej.: La media del valor real de PBE es 155
“mmHg, mas el delta de 150 mmHg, el valor limite de PBE seria 305 mmHg). Si se alcanza este
limite aparecera un aviso en amarillo. '
Si se excede este limite, aparecera una alarma en rojo con texto.

Si la acumulacion de un diafragma secundario no se monitorizara, el valor Delta podria ajustarse
al méaximo del valor de PBE.

Tratamiento con flujo minimo de UF

El tratamiento con flujo minimo de UF se puede activar para‘conseguir, por ejemplo, una bajada
inmediata del flujo de UF prefijado. en el caso de caida de la tension arterial y circulacion
inestable.

Activacion de la velocidad UF minima

MINTpylsar el icono.
El tratamiento prosigue con flujo de UF minimo
El aparato de dialisis emite una sefial acustica cada 10 minutos.
Desactivacion de la velocidad UF minima

ocar nuevamente el icono.
El tratamiento prosigue con o sin compensacion de UF, dependiendo de los ajustes.

- Compensacion de UF
Se puede requerir al servicio técnico que seleccione en el programa de servicio como debe
continuar el tratamiento después de una fase de flujo de UF minimo.
Compensacion de UF Si
Tras un tratamiento transitorio al flujo de UF minimo, el volumen de UF preseleccionado se puede
practicamente alcanzar aumentando la velocidad de UF durante el tiempo de UF prefijado.
Compensacion de UF NO
Tras un tratamiento transitorio al flujo de UF minimo, la cantidad de UF no se alcanzara durante el
tiempo de UF prefijado.

‘Bolo de heparina

gy

a"“

s =
oY ¥ : —
Pulsar el icono. -

Se muestra un mensaje de seguridad.
e Confirmar el bolo de heparina presionando la tecla Intro en el monitor.
El bolo de heparina prefijado en los parametros de heparina se activa.
ADVERTENCIA Riesgo de pérdida de sangre debido a coagulacién en caso de no suministrar
suficiente anticoagulante.
— Encaso de fallo de la bomba de heparina, complete el bolo de heparina manualmente.
5.3.4 Bolo arterial
Usando Ia funcién “Bolo Arterial” se puede infundir un volumen definido de suero procedente de
una botella.

Se muestra la v j el bolo arterial.

MARIANO PERALTA MUNOZ -
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“* Pulsar el icono.
La-bomba de sangre se detiene automaticamente y aparece un mensaje de seguridad en pantalla.
Conectar la bolsa con la solucién de suero fisiolégico al conector de infusion arterial.
e Despinzar el bolo arterial 1 si es necesario.
e Confirmar el bolo arterial presionando la tecla Intro en el monitor.
Se infunde el bolo arterial. Los valores se pueden monitorizar en la ventana de ajustes.
Una vez infundida la cantidad prefijada o si el bolo arterial se ha interrumpido por una alarma,
aparece una ventana para confirmar la finalizacion del bolo.
* Retirar la pinza del acceso al paciente, retirar la pinza de la via de infusién y confirmar
presionando la tecla Intro en el monitor.
Se cierra la ventana para el bolo arterial y se visualiza la pantalla de tratamiento.
ADVERTENCIA jRiesgo de desequilibrio de sodio y sobrecarga al paciente! -
— En caso de fallo de la bomba de sangre durante un bolo arterial o reinfusién, complete el
bolo manualmente.
— En caso de cerrado prematuro del clamp venoso, complete el bolo arterial mediante
infusion hidrostatica.
Interrupcion de la dialisis (bypass)

:H Pulsar el icono.

Ei aparato de diglisis cambia al modo bypass. La hemodilisis se interrumpe.
Los indicadores del monitor pasan a amarillo. La apariencia del icono cambia.

Z4aPulsar nuevamente el icono.

Finaliza el modo bypass y el tratamiento prosigue.
Fin del tratamiento

Al concluir el tratamiento suena una sefial acustica y se muestra el mensaje "Tiempo de
tratamiento completado” y las luces de sefializacion del monitor cambian a amarillo.

® la relacion de UF pasa a 50 ml/min.

* | a bomba de sangre sigue funcionando.

* En vez del tiempo restante de tratamiento, aparece el tiempo transcurrido desde el final del
mismo con un signo menos delante. El grafico pasara a color rojo.
‘Interrupcion del tratamiento

= Pulsar el icono.

Aparece el mensaje "Interrupcion del tratamiento".
¢ Confirmar la interrupcion del tratamiento presionando la tecla Intro en el monitor.

~ Continuacion del tratamiento

e

_ % Pulsar el icono.
Después de introducir los
PRECAUCION jRie

evos parametros de tratamiento, la he
la presion sanguinea o de calamb

ialisis puede continuar.
en el paciente si continda la

MARIANO PERALTIA MUNOZ
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14. Finalizacion del tratamiento de hemodialisis
Reinfusion
Tras confirmar la finalizacion del tratam

ata

iento aparece la siguiente pantalla:

ADVERTENCIA Riesgo de embolismo gaseoso en caso de reinfusion con aire
— So6lo se debe realizar la reinfusion con fluidos.
e Retirar la conexidn arterial del paciente. » -
o Conectar la via arterial a la bolsa que contiene suero fisioldgico.
e Confirmar la desconexion arterial presionando la tecla Intro en el monitor

.La bomba de sangre inicia la reinfusion. Aparece la pantalla de reinfusion.

El aparato de didlisis controla el volumen de reinfusion y reinfunde hasta que el detector de rojo
(RDV) detecta la solucion de suero fisiolégico. La bomba de sangre se detiene.

e Para prosequir la reinfusion, conectar la bomba de sangre presionando el boton
INICIO/PARADA en el monitor.
La bomba de sangre se detiene automaticamente una vez que se han reinfundido 400 ml o ha
transcurrido un tiempo de reinfusion de 5 minutos.
Aparece en pantalla la pregunta ";Continuar reinfusion?".

e Para continuar el proceso de reinfusion, confirmar presionando la tecla Intro en el

monitor. i

. El'aparato de didlisis realizaréllé reinfusion de otros 400 ml o reinfundira durante otros 5 minutos.

e Desconectar la conexién venosa del paciente
Vaciado del dializador '

e Pulsar el icono. :
Aparece una ventana de inform%cién que decribe los pasos siguientes.
* Seguir las instrucciones que aparecen en pantalla y confirmar pfesionando la tecla Intro
en el monitor. . ’
El dializador se vacia. -

r el dializador y el
de dialisis de

TS EOELMAN MARIANO PERALTA MUROZ
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Vaciado del cartucho después de la dialisis -
-El cartucho se puede vaciar antes o después de vaciar el dializador.
Vaciado del cartucho antes de que vaciar el dializador.

» Dejar ambos conectores en el dializador.

Pulsar el icono y confirmar presionando la tecla Intro en el monitor.
e El cartucho se vacia automaticamente.

Vaciar el cartucho después de vaciar el dializador

e Conectar ambos conectores al puente de lavado.

Pulsar el icono y confirmar presionando la tecla Intro en el monitor.
e £l cartucho se vacia automaticamente.

15. Desinfeccion
Procedimiento y desinfectantes
En el modo Desinfeccién se dispone de los siguientes programas:

Programa de desinfeccidn Duracién de la desinfeceién | Notas
Desinfeccion quimica aprox. 35 - 55 min [segin ¢l
desinfectante)
Desinfeceian quimiea corta aprox. 25 - 45 min (segan ¢l Eficacia reducida de fa desinfeccion
ambién: descaleificacion con dcido desinfectante) También para descaleificacion con dcide eitrico (50 o4, en
citrica al 50 % : especial después de la didlisis con bicarbonato.
Desinfeecion térmica aprox. 40 min Utilizar solo en casos excepeionales.

Realizar una desinfeccion quimica penddicamente en funeidn
de fa calidad del agua.

Después de una didlisis con bicarbonato, descalcificar
primero con deido citrico al 50 %,

Desinfeccidn quimica con solucién ajustable Segin ¢l sistema de tratamiento de aguas instalada. Con ¢l
desinfectante procedente del sistema de método automatico las solucidn desinfectabte no entra en
circuito cerrade manual o automéatics contacto con ¢l filtro antipirdgenos

Desinfeccion térmica con fluido raliente | aprox. 30 min Segin ef sistema de tratamiento de aguas instslado
procedente del sistema de circuito

cerrado

Lavado de la entrada del fluido 2 min hasta 10:00h {Ajustable) -

Estos procedimientos se pueden activar o desactivar para permitir una desinfeccion adaptada
a cada situacion.
Ademas, se pueden activar o desactivar las siguientes opciones:
® Desinfeccion obligatoria después de cada dialisis <
® Interrupcion del procedimiento de dialisis posible/no disponible
* Desinfeccién automatica
Desinfectantes recomendados
Para la desinfeccién recomendamos &cido citrico al 50 % o TIUTOL® KF,
Preparacion de la deshr

/-_\\
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* Tengase en cuenta que pueden programarse ciclos de desinfeccion con comienzo
automatico para un tiempo posterior.
Colocacion del bidon de desinfectante
* Colocar el bidon del desinfectante en el soporte situado en la parte posterior del
aparato de dialisis.
» Conectar la toma del desinfectante a la conexién correspondiente del puente de
lavado.
e Comprobar que el bidon del desinfectante no se encuentra mas elevado que el
puente de lavado.
ADVERTENCIA Riesgo de quemaduras por sustancias quimicas o liquidos calientes para el usuario

_ en el caso de fugas de desinfectante en los puntos de conexion.

— Durante la desinfeccion:
No retirar los acoplamientos de los dializadores.
No retirar los tubos de succidn del concentrado.

'ADVERTENCIA Riesgo de quemaduras por sustancias quimicas para el usuario si se produce

derramamientos o salpicaduras de los desinfectantes concentrados
— Tomar las medidas apropiadas, p.ej., llevar ropa protectora, gafas y mascarilla.
— Lavar con agua las salpicaduras sobre la piel o la ropa.
ADVERTENCIA Maquina dafiada por elementos desconocidos o desinfectante!
— Asegurarse que el desinfectante es derivado del cloro (como TIUTOL® KF).
— Asequrarse que la concentracion de cloro disponible en desinfectante sea de 3.9 g/ 100 g
(como TIUTOL® KF.) '

Desinfeccion

N

Versitm
Dilog 502

e Pulsar el campo 1. E
Aparece la pantalla que muestra los distintos programas de desinfeccion.
e Seleccionar el desinfectante en el campo 1.
Seleccion del programa de desinfeccién después de la dialisis
* i

|
{
|

htran Wyes log/siguientes ajustes para la desinfeccion:
7 1 7 <
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® Desconexion automatica tras la desinfeccion
® Desconexion automatica y reanudacion

® Programa semanal de desinfeccién
Desconexion automatica tras la desinfeccion

Y
ﬁ‘”“"‘}“ Tocar el icono y confirmar presionando la tecla Intro
-El aparato de dialisis se desconecta automaticamente tras la desinfeccion.
~ Desconexion automatica y reanudacion
Esta funcion permite la desconexion automatica del aparato de dialisis después de la desinfeccion.
. Posteriormente, el aparato de diélisis se conecta automaticamente en el momento especificado y
se prepara para la siguiente didlisis.

- Puisar el icono.
Aparece una pantalla que muestra los ajustes del programa semanal de desinfeccién:
e Ajustar los parametros:
Tiempo de inicio con el campo
Programa de desinfeccion con el campo
Fecha con el campo
Desinfectante con el campo
* Activar los ajustes con el campo
Se muestra una ventana informativa sobre la desconexion automatica.
En caso de desinfeccion nocturna 3 (luna), el aparato de dialisis se desconecta automaticamente al
finalizar el ciclo de desinfeccion.
En caso de desinfeccién diurna 1 (sol), el aparato de dialisis cambia a “Preparacion” después del
ciclo de desinfeccion o permanece en el modo de aclarado, segun los ajustes realizados en el
programa de mantenimiento por el servicio técnico.
. e Confirmar la informacion presionando la tecla Intro
* El aparato de dialisis se desconecta después del ciclo de desinfeccién. A la hora prefijada, el
aparato de dialisis se conecta de nuevo y realiza la desinfeccién programada.
Desinfeccién quimica
~ e Seleccionar el desinfectante, p. ej., acido citrico al 50 %.

P

«#  Pulsar el icono.
Secuencia
Después de la activacion, la desinfeccién quimica se realiza automaticamente de la forma
siguiente:

® Aclarado automatico

® Aspiracion del desinfectante e inicio del ciclo de calentamiento
® Fase de desinfeccidn: Exposicion y circulacién

® Fase de aclarado

Final de la desinfeccion i

Comprobar que no queda desinfectante en el sistema
PRECAUCION Dafios en el sistema de filtros del dializado

— Cuando se utilic ros de dializado, emplear anicamente los desihfectantes
especific nstrucciones de uso para la desinfeccion del fi
Desinfeccionquimica corta

LUTS EDELMAN B. BRAUN MEDICAL S.A.
PRESIDENTE M N: 13420 W ©.\1/2e8 19
B. BRAUN MEDICAL S.A.
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¥ Activar el icono.
Se lleva a cabo la desinfeccion quimica corta.
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e Comprobar que no queda desinfectante en el sistema, ver seccion 7.8.

Desmfeccwn térmica

g@& C Pulsar el icono.

Comienza la desinfeccion térmica.

‘Después de la activacion se lleva a cabo la desinfeccion térmica de la siguiente forma:

® Aclarado automatico

¢ Calentamiento hasta al menos 85 °C
® Desinfeccion: Exposicion y circulacion
¢ Enfriamiento

Desinfeccion del agua procedente del suministro de agua

El aparato de dialisis ofrece la opcion de desinfeccion quimica o térmica del agua suministrada a
través del sistema de tratamiento del agua. El sistema de tratamiento del agua debe ser el

apropiado para este procedimiento.

_ADVERTENCIA Riesgo de intoxicacion para el paciente debido a los desinfectantes que pudieran

quedar en el agua suministrada

* Durante la desinfeccion central instalar carteles de advertencia en el aparato de dialisis, p.

ej.. "Desinfectante en el agua de entrada"

* Reutilizar el aparato de didlisis para una nueva sesion de didlisis s6lo después de haber

aclarado adecuadamente la linea de entrada de agua.

e Conectar las lineas al sistema de distribucion sélo tras haberlas aclarado y haber

eliminado el desinfectante.

ADVERTENCIA Riesgo de contaminacion para el paciente si el aparato no estd adecuadamente

desinfectado.

‘La-desinfeccion del sistema de suministro de agua no sustituye a la desinfeccién del aparato.
— Desinfectar el aparato de dialisis por separado tras desinfectar la linea de

suministro de agua.

PRECAUCION Riesgo de dafios para el aparato debido a cambios en los materiales por el uso de

desinfectantes inapropiados

— Para la desinfeccion de la linea de suministro de agua, utilizar s6lo agentes adecuados

para Dialog+.

" Desinfeccién quimica del sistema de distribucién con solucion desinfectante
Durante la desinfeccion quimica del suministro de agua, la solucion desinfectante se toma del
anillo de distribucion y se bombea hacia el interior del aparato de dialisis.

Pulsar el icono.

¢ Ajustar los parametros:
o Flujo de adm|5|on en el campo
o Tiempo en el campo
o Flujode aclarado en ¢ campo
o~ Tiempo de aclarado en el campo

Sl el ss(er(de distribucién contiene/desinfectante:

LUIS EDELMAN
PRESIDENTE
¢ g. BRAUN MEDICAL S.A.

MARIANO PERALTA MUNOZ
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e
T
e

&= Pulsar el icono,
‘Se inicia el suministro de entrada y se interrumpe después del tiempo programado.
Una vez aclarado todo el desinfectante procedente del sistema de distribucién:

Pulsar el icono.
Se inicia el lavado de la conduccién de suministro del aparato de dialisis y se interrumpe después
del tiempo programado. .
o Comprobar la presencia de desinfectante en la conduccion de entrada y el aparato de
didlisis.

‘Desinfeccién quimica automatica con desinfectante del sistema de tratamiento de agua
Durante la desinfeccién quimica automética del lazo de distribucion, la solucion de desinfectante
se elimina desde el lazo de distribucién por la maquina de dialisis. Con este método, ciertas
posiciones de vélvulas previenen el contacto del desinfectante con el filtro de endotoxinas.

e Seleccionar la pantalla de desinfeccion

1

. @ Iplsar el icono.

e la siguiente pantalla y se inicia el programa.

&

53

3?? O
%] 3 e A B

Seleccianar métads

Puisar el boton de método de desinfeccion. (4)
e Elegir "Desinfeccion quimica central”, confirmar con 0.K.
e Establecer hora de encendido.(2)
e Pulsar boton "Activar” (7)
Una ventana de aviso para el apagado automatico aparecera. La maquina de dialisis se apagara

después de la desinfeccion. Al tiempo prestablecido la maquina se encendera otra vez y realizara
la desinfeccion elegida.

Si el volumen de entrada (1) se alcanza, la maquina se desactiva por si misma. Después de ajustar
el tiempo de permanencia (2) la maquina se vuelve activar y empieza la fase de aclarado con los
parametros establecidos en los campos 3 y 4.

- El técnico puede prestablecer los parametros en TSM de manera que la aguina no se reactive por
si misma. El tiempo de toma de desinfectante se acaba y empieza la fasq fe aclarado si el monitor
se enciende manualmente.
Si los parametros dede ™se introducen como desinfeccion noctupna, la maquina se apaga

=~

ADVERTEN iento del paciente por desinfectantq fesidual en la maquina
‘ MARIANO PERALTR MURUZ
e
Director Técnico
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de dialisis! :

* Durante la desinfeccién central indicar en los monitores de dialisis que se esta llevando a
cabo dicho proceso de desinfeccion, p. ej.: colocar pegatinas que indiquen ,Desinfectante
en la maquina de dialisis"

» Asegurarse que el agua esté libre de desinfectante durante la fase de aclarado.

e No usar la maquina para tratamiento hasta que no haya pasado suficiente tiempo de
aclarado.

* Realizar el test para comprobar que no ha quedado desinfectante.

¢ Solo encender la maquina si el tratamiento de agua esta encendido ya que, si la presion
principal es muy baja, el desinfectante puede pasar del monitor al sistema de distribucién
central.

Desinfeccion térmica con permeado caliente del sistema de tratamiento de agua

Durante este programa de desinfeccion el monitor de dialisis toma permeado caliente del anillo de
distribucion (Sistema de tratamiento de agua). Si fuera necesario, se calentaria el permeado hasta
la temperatura requerida para la desinfeccion térmica de los monitores de dialisis.

e Pulsar icono.

-El programa se inicia
Lavado de la entrada de permeato

¢ Comprobar que el aparato de dialisis esta encendido y conectado al sistema de

distribucion.

L
i

o
3.} Pulsar el icono.
Se inicia el programa ,
Comprobacién de presencia de residuos de desinfectante
Para comprobar que el sistema esta libre de desinfectante se pueden utilizar los siguientes
indicadores:

Desinfectante Comprobaciéon de residuos de desinfectante i

Acido citrico al 50 % No se precisa comprobacion

TIUTOL® KF Papel de almidon y yoduro potasico o determinacion del pH
mediante Fenolftaleina como indicador

Desinfectante Comprobacién de residuos de desinfectante
‘Acido citrico al 50 % No se precisa comprobacion TIUTOL® KF Papel de almidén y yoduro potasico
o determinacion del pH mediante Fenolftaleina como indicador

Si el aparato de dialisis todavia presenta algun resto de desinfectante:

» Continuar el lavado del aparato de dialisis y repetir la prueba con el indicador.
ADVERTENCIA Riesgo de intoxicacion para el paciente si el aparato contiene residuos de
desinfectante

' — Tras el uso de desinfectantes, comprobar la presencia de residuos de desinfectante en las
conexiones del dializador y en la salida de vertidos
Si el aparato de dialisis esta libre de desinfectante:
Presionar la tecla Intro en el monitor.

' Pufsar el icono.
El aparatede dialisis pasa a seleccion de programa.

MARIANO PERALT MURNOZ

¢ Director Tégni
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'Segun la configuracién, el aparato de didlisis cambia a la pantalla de preparacién o permanece en
la pantalla de aclarado al finalizar el tiempo de aclarado. En cualquier caso, la ventana para
confirmar que el sistema esta libre de desinfectante permanece activa hasta que se confirma
presionando la tecla Intro en el monitor.

Interrupcion de la desinfeccion 7

Si el aparato de didlisis se configuré en el programa de servicio de forma que la desinfeccion ueda
ser_i,n‘te_umpida, el programa de desinfeccion podra interrumpirse en cualquier momento.

Pulsar el icono.

‘Aparece una ventana de informacién.

Para interrumpir la desinfeccion presionar la tecla Intro en el monitor.

Aparece la pantalla "Seleccionar el programa de desinfeccion”. Ahora se puede seleccionar un
programa de desinfeccion diferente

16. Mantenimiento y limpieza
Limpieza exterior
. ADVERTENCIA Riesgo de descarga eléctrica y de incendio
— Comprobar que ningdn fluido penetra en el interior del aparato.
— Asegurarse que no haya caido liquido ni en el zécalo ni en el conector del enchufe.
ADVERTENCIA jRiesgo de infeccién cruzada debido a contaminacion!
- — Se recomienda limpiar el exterior de los monitores al terminar el tratamientos con un
desinfectante apropiado.
— En caso de contaminacion con sangre, desinfecte y limpie adecuadamente.
— En caso de contaminacién con sangre de los conectores de presion, desinfectelos y
limpielos adecuadamente. )

e Limpiar las partes exteriores y el monitor con productos de limpieza basados en etanol
(max. 70 %) o isopropanol (max. 70 %).
* Los agentes de tipo hipoclorito no deben tener una concentracién superior al 1,0% y no
deben utilizarse sobre la pantalla tactil.
o Utilizar los productos de limpieza y de desinfeccién tnicamente conforme a las
instrucciones de uso.
!_imgieza del monitor durante el funcionamiento del aparato

. La pantalla tactil se desactiva durante 10 segundos y se puede limpiar.
" Rodillo de Bomba de Sangre
No limpiar los rodillos de la bomba de sangre sumergiéndolos en desinfectante, ya que el
dispositivo de seguridad (anti-retorno) se puede destruir.
Soluciones para desinfeccion externa

A —
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Producto Concentracidn Fabricante .
Meliseptol 100 % B. Braun

Melsitt 10 % B. Braun

Melsept SF 10 % B. Braun

Hexaquart plus 10 % B. Braun

Clorox Bleach 0,8 % Clorox Company, USA

Mantenimiento y comprobaciones técnicas de seguridad |
Mantenimiento periodico ‘ |
Se recomienda un mantenimiento preventivo anual (servicio) cada 12 meses de acuerdo con el
-protocolo especifico existente en el manual de usuario y con referencia a las instrucciones de uso.
El mantenimiento preventivo incluye el cambio de las piezas con mas desgaste para garantizar el
+ correcto funcionamiento de la maquina de dialisis.
El mantenimiento preventivo regular (servicio) solo deberia llevarse a cabo por personal formado.
Dependiendo de la configuracion en TSM, se puede establecer otro intervalo de mantenimiento. Si
queda < 5 % del tiempo establecido la siguiente ventana aparece cada vez que se pase de Fin del
Tratamiento a Desinfeccidn.
Bateria (opcion de suministro de energia de emergencia)
La bateria debe ser sustituida cada 5 afios para garantizar el correcto funcionamiento de esta
opcion. Para la eliminacion correcta de la bateria consulte el manual técnico.
-Inspeccién técnica de seguridad
La inspeccion técnica de sequridad se debe realizar y documentar cada 12 meses, de acuerdo con
el protocolo existente en el manual técnico y con referencia a las instrucciones de uso.
* El aparato de didlisis debe ser revisado por personas con la formacion adecuada o que
tengan los conocimientos o la experiencia precisa y que no requieran instrucciones para
realizar la comprobacion.

Los resultados de la comprobacion técnica de seguridad deben quedar documentados, p.

ej., colocando una placa de comprobacion en el aparato.

El usuario del monitor (Organizacion) debe guardar el protocolo de inspeccion técnica

como parte de su documentacion.

/]

e

MARIANO PERALTA MUROZ

/ i

PRSI

LUIS EDELMAN
8. BRAUN MEDICAL S.A.

Director Técni
B. BRAUN MEDICA S.A,

PRESIDENTE M:N: 18438 m.p. 1§08g
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