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DISPOSICIÓN N° 226 3

BUENOSAIRES, o 7 MAR 2016

VISTO el Expediente NO1-47-3110-3916-15-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS MEDICAL

CARE ARGENTINA S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de
I

Inscripción en el RPPTM NO PM-169-77, denominado SISlilEMA DE

HEMODIALISIS y HEMOFILTRACION, marca FRESENIUSMEDICAL CARJE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcandes de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. l
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t mado ia

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por I Decreto

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Insc ipción en

el RPPTM N° PM-169-77, correspondiente al producto médico denominado

SISTEMA DE HEMODIALISIS y HEMOFILTRACION, marca FRESENIUSMEDICAL
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DISPOSICIÓN N° 2 6 3

I

I

á,RE, propiedad de la firma FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A.

obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 5937 de fecha 24 de siePtiembre

de 2010, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposición. 1
ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscrip ión en el

RPPTM NO PM-169-77, denominado SISTEMA DE HEMODIluSIS y

HEMOFILTRACION, marca FRESENIUS MEDICAL CARE.

ARTÍCULO 30
.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifioaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición' y el qLe deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-169-77.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticAda de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo; gírese a la Dirbcción de

Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del nexo de

Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

E~pediente N° 1-47-3)..10-3916-15-5

DISPOSICIÓN N° 1.. 2 6 3
fe
~.

Dr. ROBEi'lTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

Á.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Ali2e~os y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No 6 3, a los efectos de su anexado en el Certificado de Ins+pción en

el RPPTM N° PM-169-77 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma FtESENIUS

MEDICAL CARE ARGENTINA S.A., la modificación de los datos caraaterísticos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado SISTEMA DE HEMODIALISIS y HEMOFILTRACION

Marca: FRESENIUS MEDICAL CARE

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 5937/10

Tramitado por expediente N° 1-47-921-10-4.

"DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
I ,

IDENTIFICATORIO RECTIFICAC[QN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Vigencia del 24 de setiembre de 2015 24 de setiembre de ~020
Certificado
Fabricante Fresenius Medical Care l)Fresenius Medical Care AG &

AG & Ca. KGaA Ca. KGaA (Fabrican e legal)

2)Fresenius Medical Care

• (Planta de fabricaci on)

Lugar/es de D-61346, Bad Homburg, 1)61346 Bad Homb rg,
elaboración Alemania Alemania J

2) Deutschland Gm t'
Hafenstra¡3e 9, 974; 4,

,
Schweinfurt, Alemar ia.

r
~

3
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Proyecto de

Instrucciones de Uso

Proyecto de Rotulo
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Aprobado por Disposición A fs. 25 a 55

ANMAT N° 5937/10

Aprobado por Disposición A fs. 22

ANMAT N0 5937/10

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de A torización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del IWPTMa la

firma FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A., Titular del certificado de

Inscripción en el RPPTM N° PM-169-77, en la Ciudad de Buenos Ai~es, a los

días..0 ..7..MAR.....2016
Expediente N° 1-47-3110-3916-15-5

DISPOSICIÓN N° i2 2 6 3
¿'

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A!L'.
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o 7 MAR 2016 2 2 6
El etiquetado cumple con los requisitos del Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

A continuación se detalla el rótulo del producto 5008/ 50085:

•••••••• FRESENIUS
"':" MEDICAL CARE

Producto: 5008/5008 S Sistema de Hemodiálisis

y Hemofiltración
PM: 169-77

J

Fabricante Legal:
Fresenius Medical Care AG & Ca. KGaA
61346 Bad Homburg - Alemania

Fabricado en:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Hafenstral3e 9
97424 Schweinfurt - Alemania

Importado por: Fresenius Medical Care Argentina SA
Arenales 707. 30 Piso' (C1061AAA), Ciudad Autónoma de Buenos Aires' Argentina
Teléfono: +54 (11) 4130-1000 Fax: +54 (11) 4130-1006. www.fmc-ag.com.ar

5008 /50085

Sistema de Hemodiálisis y Hemofiltración

Art. N° M201011 / Art. N° M201211

Número de serie

Requisitos de energía

Código de equipo (EC, según sus iniciales en inglés)

Grado de protección contra un golpe eléctrico: tipo B

Consultar manual de operaciones.

Protección contra el ingreso de líquidos: antigoteo

Precaución: consejo que acompaña los documentos

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarías

Director Técnico: Gabriela Cividino, Farmacéutica M.P. 18093

Producto médico autorizado por la ANMAT: PM 169-77.r--
f_~Sf

Arm!n Sauer
Apoderado

~ ~~~

Fres~al Care ArgentinaSA,
G2br:()liJ 1~lejandr Cividíno
Farrn"c{;\;tICi1 M.P. 10.093

Dirección Té tlica

Arenales 707 3°Piso (C1061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Tel.:+ 54-011-4130-1000. Planta de Elaboración: Rl!lta 8
Km,60, Calle 10 entre 9 y 11, Parque Industrial Pilar (1629) Prov, Buenos Aires, Tel.: +54-0230-4496219,

http://www.fmc-ag.com.ar
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índice:

1. Datos del rótulo

2. Descripción breve

Producto: 5008/5008 S Sistemade Hemodiálisis

y Hemofiltración

226 3
PM: 169-77

3. Puesta en marcha inicial

4. Requisitos de funcionamiento. Condiciones básicas.

5. Desconectar el sistema de hemodiálisis

6. Reparación

7. Uso de filtro I Cambio de filtro

8. Limpieza I Desinfección

9. Comprobar la presencia de residuos de desinfectante

10. Almacenamienlo

11. Transporte

12. Controles técnicos de seguridad (CTS), Controles técnicos de medición (CTM)

¿'

Freseniu~as.A.
Armin Sauer
Apoderado

~ ,':;::"::""'"""Gabr:r,"~-l l\:ejandra iVldrno
Farm::IC(:lltica M.P. 18.093

Dirección Técn ca

Arenales 707 3°Piso (C1061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Tel.:+ 54-011-4130-1000. Planta de Elaboración: Ru a 8
Km.60. Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. Tel.: +54-0230-4496219.
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1. Datos del rótulo

Producto: 5008/5008 S Sistema de Hemodiálisis

y Hemofiltración

2

Fabricante Legal:

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

61346 Bad Homburg - Alemania

Fabricado en:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH

Hafenstral3e 9

97424 Schweinfurt - Alemania

Importado por: Fresenius Medical Care Argentina SA

Arenales 707. 3° Piso' (C1061AAA), Ciudad Autónoma de Buenos Aires' Argentina

Teléfono: +54 (11) 4130-1000 Fax: +54 (11) 4130-1006. www.fmc-ag.com.ar

5008 /5008 S

Sistema de Hemodiálisis y Hemofiltración

Art. N° M201011/ Art. N° M201211

Número de serie

Requisitos de energia

Código de equipo (EC, según sus iniciales en inglés)

Grado de protección contra un golpe eléctrico: tipo B

Consultar manual de operaciones.

Protección contra el ingreso de líquidos: antigoteo

Precaución: consejo que acompaña los documentos

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias

Director Técnico: Gabriela Cividino, Farmacéutica M.P. 18093

Autorizado por la ANMAT: PM 169-77.

~-

Freseni s Medicel rgentinaS.A.
Armin Sauer
. Apoderado

JOA
FresF~~~;~edicalCare ArQ;tina S,A,
G"mr:"Jn /dejandr Cividino
Farm,-lCélJlica M.P: 18.093

Dirección Té nica

Arenales 707 3°Piso (C1061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Tel.:+ 54-011-4130-1000. Planta de Elaboración: Rut 8
Km.60. Calle 10 entre 9 y 11. Parque Induslrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. Tel.: +54-0230-4496219.

http://www.fmc-ag.com.ar


PM: 169-77
Producto:5008/5008 S Sistemade Hemodiálisis

y Hemofiltración
---- FRESENIUS""':" MEDICAL CARE

2. Breve descripción
El sistema de hemodiálisis 5008 es un sistema diseñado para realizar hemodiálisis ag da y
crónica. Puede usarse en diálisis en el hogar, hemodiálisis y en centros de asistencia limit da y
hemodiálisis clínica. 1

Los tratamientos de diálisis con el sistema de diálisis 5008 pueden realizarse sin ningún e~uipo
adicional. El sistema 5008 controla y monitorea el circuito del dializado y el circuito de slngre
extracorpóreo.
El sistema de hemodiálisis 5008 posee además como herramienta estándar la
hemodiafiltración en línea.

3. Puesta en marcha inicial
Consideraciones a tener en cuenta antes de la puesta en marcha inicial I
Si se trae el sistema de una habitación fria a otra más cálida, debe dejarse unas dos horas en
reposo antes de ponerlo en marcha.
Instalación eléctrica
Conexión a la red eléctrica

,Al conectar la máquina a la red eléctrica deberán tenerse en cuenta las normativas nacionales
especiales (p.ej., en Alemania la DIN VDE 0100-710).
Conductor de puesta a tierra
Cuando se utilizan equipos de la clase de seguridad I es importante la calidad del conductor de
toma a tierra de la instalación. Deberá tenerse en cuenta que en numerosos paises exi~ten
normativas especificadas por las correspondientes autoridades nacionales. I
Conexión equipotencial La conexión equipotencial debe conectarse en la parte trasera de la
máquina si así lo exige la normativa legal del lugar de instalación (p.ej., según DIN VDE g100
710 en salas del grupo de aplicación 2). Si se conectan equipos adicionales, no incluidos en los
accesorios, en el sistema existe el peligro de superar los límites permitidos de fugal de
corriente. I
Ate:ci~~ máquina sólo puede utilízarse siguiendo las instrucciones de la documentación

adjunta. Solamente si se cumple este requisito, el fabricante se responsabilizará dfdllOS
posibles efectos sobre la seguridad, fiabilidad y rendimiento de la máquina.
La puesta en marcha inicial deberá ser realizada por el servicio técnico de la empresa
Fresenius Medical Care o por una persona autorizada por ella.
En la primera puesta en marcha del sistema debe tenerse en cuenta lo siguiente.

'* Si tras la puesta en marcha inicial el sistema de hemodiálisis se pone fuera de servicio,
deberá tenerse en cuenta que cuando se desee volver a poner en marcha la máquina,
deberá comprobar que la presión de suministro ,deagua cumple las especificaciones del
monitor.

'* Cuando se utilice un catéter venoso central deberá tenerse en cuenta lo siguiente:
1. La máquina de diálisis debe conectarse a la conexión equipotencial.
2. Si en el paciente o en su entorno próximo se encuentran otros aparatos electromédigos,
deberá comprobarse que todas las corrientes de derivación de los aparatos, carcasas, tomas a
tierra y del paciente se encuentran por debajo del límite establecido para piezas CF.
Esto significa:
Como máximo 1O ~A en caso normal y 50 ~A en el "primer caso de fallo".
Esto también es válido para dispositivos de co ción del paciente (p. ej., sillones).
No deberán utilizarse aparatos que, aunque tos límites de corriente de fuga, utili en
una corriente de aplicación superior a los a, s e ftuca mencionados (p. ej., a ratos don<- FreseniusMedica re rgenm~~f\. ~

~ Armin Sauer , . ~ .
A derado Fresenlus edlcal Care Argentina S.A.
po. Gabrie Alejandr Cividino

Arenales 707 3"Piso (C1061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Tel.:+ 54.011-4130-1000. Planta d~!flí'llg[!\R(m,:/il4!\l.1l 18,093
Km.60. Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. Tel.: +54-0230-449l?~¡Il¿;ción Té niea
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corriente de excitación). Esto afecta también a los desfibriladores que no dispone
componentes sin potencial del Tipo CF. I
Si el aparato cumple todos estos requisitos, podrá ser utilizado en el paciente o en su entorno
próximo si se integra, como la máquina de diálisis, en la conexión equipotencial. I
Si no se cumplen estos requisitos, no podrán disponerse otros aparatos electromédicos en el
paciente ni en su entorno próximo. En caso de duda consulte a su técnico.

.••••••• FRESENIUS
~ MEDICAL CARE
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3. En cuanto a la sala, basta con una sala del grupo 1 en donde en caso de un primer fallo
pueda desconectarse la red e interrumpir o repetir el tratamiento. \
Además la sala deberá disponer de una conexión equipotencial.
Para más información, consulte las disposiciones nacionales (p. ej., en Alemania la normativa
DIN VDE 0100-710). I
Cable de corriente Si se cambia el cable de corriente, sólo podrán utilizarse los caoles
originales que figuran en el catálogo de piezas de repuesto.
Ondas electromagnéticas En el entorno de las máquinas de diálisis en funcionamiento no
podrán utilizarse aparatos que emitan ondas electromagnéticas como, p.ej., radios manua es,
teléfonos inalámbricos (móviles) o transmisores de radio, ya que podrían alterar el
funcionamiento de la máquina de diálisis.

Baterias Conservación de la batería incluída:
A la recepción de la máquina, la batería deberá cargarse de la forma siguiente:
- Conecte la máquina con el cable a la red de alimentación.
- Ponga en marcha la máquina pulsando el interruptor.
- Mantenga la máquina encendida durante 10 horas.
Repita este proceso cada seis meses si la máquína no está en funcionamiento.

Alimentación de agua
Calidad del agua purificada ~
Para el buen funcionamiento de la máquina de di' e erá utilizarse agua adecuad p ra

~

diálisis. La calidad del agua debe cumplir la norm o ¡~p.ej'l Farmacopea Europe. ~bL_
Fresen'usMed' A!gen\lnaS.I\. " S A

t • • Fre~{'n.'.Is".. a! ::H Aígen.ma ..
. ArmlO Sauer ~brieln leLan a Cividino

Arenales 707 3'Piso (Cl 061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos AirQl;¡lo<lllr£<$lI-011-4130-1000.Pianta de ,~MfP~q\ó.ni/;<.l'tA8p' 18.093
Km.50. Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industriai Pilar (1529) Prov. Buenos Aires. Tel.: +54-023 4~5~j,~ecci6n T cnica
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Para conseguir de forma continua la calidad óptima de agua, realice de forma regular conttoles
y, en caso necesario, ciclos de desinfección del sistema de suministro. Esto también se aplica a
las mangueras de conexión de los sistemas. . \

Datos técnicos El intervalo de presión de la entrada de agua, la presión de alimentación del
concentrado del liquido de diálisis y las tasas de temperatura y flujo necesario par~ el
funcionamiento de la máquina de diálisis deberá consultarse en los Datos Técnicos. I
Instalación Para la instalación y el manejo de la máquina deberán tenerse en cuenta las
normativas nacionales relativas al retroflujo en la red de alimentación de agua y al espaciOde
caida libre entre la conexión de drenaje y la conexión al drenaje central (p. ej., en Alemania la
normativa VDE 0753, Parte 4). Para más información consulte los Datos Técnicos. Cbda
aparato debe tener una caida libre propia. 1

3. En cuanto a la sala, basta con una sala del grupo 1 en donde en caso de un primer fallo
pueda desconectarse la red e interrumpir o repetir el tratamiento. \
Además la sala deberá disponer de una conexión equipotencia!.
Para más información, consulte las disposiciones nacionales (p. ej., en Alemania la normativa
DIN VDE 0100-710).EI sistema de hemodiálisis debe encontrarse en perfecto estado. sI el
sistema de hemodiálisis presenta desperfectos mecánicos que impiden su uso, no deberá ~er
puesto en funcionamiento. Deberán sustituirse los componentes dañados. I

....."... FRESEN IUS
~ MEDICAL CARE

4. Requisitos de funcionamiento. Condiciones básicas.

4.1. Es posible controlar todas las fases del tratamiento a través del menú de pantalla.
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Gnbrlcla Alejandra ividino
Farmacéutica M.P. 8.093

Dirección Técni a
Arenales 707 3'Piso (C1051AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Tel.:+ 54-011-4130-1000, Planta de Elaboración: Ruta 8

Km.50, Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. Tel.: +54-0230-4496219.

1 AZUL: seleccionable
Ejemplos: Objetivo UF, tecla MENÚ UF¿--



2 VERDE: activo
Ejemplos: indicador del temporizador UF, tecla de
TRATAMIENTO

.••••••• FRESENIUS
~ MEDICAL CARE

Producto: 5008/5008 S Sistema de Hemodiálisis

y Hemofiltración PM: 169.77

3 GRIS: inactivo/no seleccionable
Ejemplo inactivo: Indicador Menú Emergencia 110,
Ejemplo no seleccionable: Tecla DESINFECCiÓN

(> •..••' 300

ART
2;1 .....

.•.. ,. _ . ..-

-'j..
~•...,•.•o •........-~ ..

-~, 1

~~.* __.c:=, ,',a.~J@C:r •••••••

,
9 teclas de menú tridimensionales se encuentran dispuestas en la barra inferior de la pantalla
en la secuencia cronológica del proceso, El cambio entre los menús se realiza en parte' de
fonma automática una vez cumplidos los requisitos necesarios,
(Excepción: MENÚ LíQUIDO DE DIÁLISIS, MENÚ UF, OPCIONES Y SISTEMA)

£"

Armm Sauer G: üi ,,1:1I\lejandr Clvldlno
Apoderado FD.rm.••L;L~l1lica M .. 18.093

.. . n¡r~cc.i6nTé oiea
Arenales 707 3-P'50 (C1061AAA.) CIudad Autónoma de Buenos Aires. Tel.:+ 54-011-4130.1000. Planta de E~boraclon: Rul 8

Km.60. Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. Tel.: +54.0230-4496219.
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A Los datos de tratamiento pueden modificarse directamente en la pantalla principal.

B Aceptar los datos modificados con la tecla OK.

e Para seguir introduciendo datos acepte los datos modificados con la tecla OK para pasar
al siguiente menú.

fres~~ Care rgentína S.A.
G:'¡.\(ll~d f,leiJndr Cividino
F¿r,:',:ce~;lica M.. ~8.093

Apoderado Olrecdón 1é nica

Arenales 707 3°Piso (C1061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Tel.:+ 54-011-4130-1000. Planta de Elaboración: Rutr 8
Km.60. Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. Tel.: +54-0230-4496219.



Ejemplos para la introducción de valores (valores del tratamiento)
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Producto: 5008/5008 S Sistemade Hemodia ¡sis

y Hemofiltración

Introducción de valores a través del teclado numérico (en el ejemplo, Na prescrito).

..•..-
ART',si

"_.,- ...
l'III

6- "-'~?i
I ~t# ~Uf T~'" _iJII _ ••._ .•••.. ~"

3000 1:51 750 1619 "38 3~O! 1___________ ti" ••••'

nODO 1= 2

I •• wrHiiii-.
¡ ii=~3

H'--" 1 ea. i iiiI,- =-I _. ~
~ -- -

1. Pulse el campo Sodio presc.
2. Especifique el valor deseado de Na prescrito mediante el teclado numérico. Compruebe el
valor introducido (valor teórico) (las teclas grises bloquean las entradas no plausibles).
3. Con la tecla OK acepte el valor especificado. Comprobar el valor aceptado.
4. Para corregir pulse la tecla e
Introducción de valores a través de tecla basculante (en el ejemplo, modificar los limites
de alarma venosa)
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1. Pulse el campo VEN.
2. a, Ajuste del ancho de ventana - izquierda

b. Ajuste de la posición de la ventana - derecha
3. Ajuste el límite deseado con la tecla basculante +/-. Compruebe el límite especificad,

en la pantalla de presión venosa (valor teórico).
4. Con la tecla OK acepte el valor elegido. Control óptico del límite aceptado.
5. Para corregir pulse la tecla C.

Salva-pantalla

Muestra los siguientes datos:
- la presión arterial y venosa
-los parámetros Objetivo UF, Tasa UF y Volumen UF
- el flujo efectivo de sangre
- y en el centro el tiempo restante de tratamiento
- la última presión arterial medida

(sólo si dispone de BPM o se han introducido los datos manualmente)
Activo sólo durante el tratamiento una vez transcurrido cierto tiempo desde la última interacc ón
con la pantalla. (Selección SALVA PANTALLA Y el tiempo de activación programado en el
menú de ajustes de usuario)
Al tocar de nuevo la pantalla desaparece el SALVA-PANTALLA.

El SALVA-PANTALLA desaparece inmediatamente cuando:
- aparece un mensaje (información, advertencia o alarma') o
- la opción BPM inicia un mensaje.

Fr:::1~ CareA gentinaS,A.
Fresen; Medica! r ntinaS.A. Gab,ic!a Alejandra Civldlno

Armin Sauer FarrnLlcéutica M.P. 18.093
Apoderado Dirección Téc ica
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Conectar la garrafa de concentrado (p. ej., ácidO)

...=-~l~- (_-==_1 rt-' ti.>I\
,f.:U PtC~,.,. ""::..--~ 1 iíIi.os. .:.:

e
.~ .,..,. . ..~.•.•: ~.~ - ~

_1
¡¡;;¡I. = ---4-. -:-~ iíiibí TvelTt-. - d r' ="'U1

f or:"s~nasA. :i:~
rlS ,u .• . Frc".- '" •. ' C-re MI""n3 S AArmlO Sauer .• - .,...

A adorado Gc Drll-' l f>.'uJandra IVldlno
P Farrn ¡;r ullca M P. 8 093

Arenales 707 3'Piso (C1061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Alles. Tel .+ 54-011-4130-1000. Planta de EIObtl'&cIOÍi:¡RiJía6 a
Km.60. Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. Te\.: +54-0230-4496219.

~-



Producto: 5008/5008 S Sistema de Hem

y Hemofiltraci6n

--;.....-:J:"::,."":"-':'" :;'~'''f~
_.. I , •

.,•

-;;- ~;- o:. I ..-=- I

-._---_-,--.--:o----ü-- -~-;;--l=
--- ------"'. d

ti

PANTALLA UF

~~;~H="I•.'...•••.••oOIii=== __

I~.¡';; ";7;. ;¡;,.-.. _ .•.. --
1- •. - o, . ------_ ..
4 'J••

l1li

;riJ~
PANTALLA PREPARACiÓN

),I~

_M,I

~!l=.-' ~
JI " IE:II
••• .r¡;¡¡¡

l
":i¡l --.;;.------0- , iiii
-1 001-';--,.---

l-i. l1li
•• iii

~ FRESENIUS
.., MEDICAL CARE

Conectar el sistema de hemodiálisis

Conectar la alimentación de agua y de corriente.
Pulse la tecla On/Off (para conectar el sistema de hemodiálisis).
Se enciende el indicador On/Off.
PANTALLA DE INICIO
El sistema muestra durante unos 15 segundos el tipo de sistema y la versión actual de
software.

Si el tiempo de reposo de la máquina ha sido superior a 72 horas, antes del tratamiento deberá
realizarse un programa completo de desinfección.

¿'

~ Fr~~nas.A.
FreseniJs'~~SA C,.1l"P' , AleJandra el ,dmo

Armin Sauer Fnrln<-1C~tJtlca M.P. 1 .093
Apoderado 0"occl6n Técnic
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Límite de conductividad:
Los límites de alarma se fijan automáticamente de acuerdo con el valor esperado.
El valor real del indicador de conductividad debe coincidir antes de 10 minutos con el val r
teórico esperado. I
De lo contrario, deberá comprobarse en primer lugar el valor real en el laboratorio. En cas
necesario cambie o compruebe el concentrado o llame al servicio técnico.

Diálisis con bicarbonato
Conecte la garrafa de concentrado (ácido). Abrir la tapa de la lanceta (1). Introduzca 1 lancet
de concentrado roja (2) en la garrafa de ácido. Cerrar la tapa de la lancet nectadb
bibag@ C'--'

~

puje hacia arriba la palanca del cierre (1). Abrir la ta I g@. Fresent'" Me i al Care Ar entina S.A.
G,lbr.ci<l I ejandra ividino

Frese lusMedica re Argenlina S.A. :''''':ide:,,,!ica M.? 18.093
Armin Sauer .. \ .....(¡JUI. ..C ;~a

Arenales 707 3°Piso (C1 061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Tel.Np~ti4130-1000. Planta de Elaboración: Ruta 8
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Deje la lanceta de bicarbonato (azul) en la cámara de lavado. Extraiga la bibag@del enva e.
Retire la lámina del bibag@.Coloque el bibag@(2). Cierre la tapa de bibag@ (3) hasta 1ue
quede encajada ó conecte la garrafa de bicarbonato: Abrir la tapa de la lanceta. Inserte la
lanceta de bicarbonato (azul) en la garrafa de bicarbonato. Cerrar la tapa de la lanceta.

Diálisis con acetato I
Conecte la garrafa de concentrado. Inserte la lanceta de concentrado (roja) en la garrafa ~e
acetato.
Mantenga la lanceta de bicarbonato (azul) en la cámara de lavado.

........,. FRESENJUS
'-:' MEDICAL CARE

Puntos a tener en cuenta antes y durante el tratamiento

Técnicas asépticas: I
Todas las conexiones de sangre y todas las conexiones en la zona de las soluciones estériles
que se van a aplicar deberán establecerse mediante técnicas asépticas. l.

Para evitar una contaminación: I
Usar lineas de sangre con filtros hidrofóbicos en las lineas de presión para evitar
retrocontaminación. I
Los filtros hidrófobos deberán conectarse de forma que no se produzca una penetración 10
pérdida de aire y se evite de forma segura que no se moje debido a oscilaciones de presión.
Si un filtro hidrófobo se moja, deben sustituirse las line.as.
En lineas de sangre con conexiones adicionales, debe conectarse una línea de presión de
reemplazo (accesorio disponible de Fresenius Medical Care). I
En ningún caso debe forzarse el retorno de la sangre por la línea a presión con una jering~.
Esto podria dañar la membrana hidrófoba y producir como consecuencia una contaminación. I
En caso de que penetrara líquido por el filtro hidrófobo, una vez finalizado el tratamiento debená
comprobarse si el aparato está contaminado. En caso positivo, deberá ponerse fuera ~e
servicio dicho aparato. Antes de volver a poner en funcionamiento el aparato, deberán
desinfectarse o sustituirse las piezas implicadas de acuerdo con las instrucciones del
fabricante. l
Infusión de la(s) bomba(s) con las puertas abiertas (bomba de sangre, bomba d
sustitución, bomba Unipunción opcional): ~
Cuando se mantienen las puertas abiertas y el rotor de la una o más bombas de sangre e
marcha deberá cuidarse de que ningún objeto como ¡:). ej., dedos, cabellos o bolígrafos pued
introducirse en el rotor de una o más bombas de sangre (peligro de daños).

Fresenius tJ,e i .al Care Arg nlina SA
Freseniu~edical enlinaS.A. Gol)rIl,la .ejandrn e v,dino

Armin Sauer F~;n¡;::.J~ut_ic2 ~f.? "~'.J9J
Apoderado _. __ "._ ... __ .

Arenales 707 3cPiso (C1061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Tel.:+ 54.011-4130-1000. Planta de Elaboración: Ruta 8
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Unidad de medición de la presión arterial: . j
No introduzca ningún cuerpo extraño en la unidad de medición de la presión arterial.

Bomba de heparina:
Cuando se utilicen jeringas de heparina de otros fabricantes será responsabilidad del usuari
comprobar que los datos indicados en la jeringa coinciden con los datos reales.
No se recomienda el uso de jeringas de heparina sin Luer-Lock ya que podría soltarse la unió
entre la jerínga de heparina y las líneas.
Si se utilizan jeringas de heparina sin Luer-Lock, será responsabilidad del usuario co proba
que no se suelte accidentalmente la unión entre la jering e eparina y las Iín s.

Barra portasuero:¿.
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Cuando se suspenden de la barra portasuero objetos como, p. ej., la bolsa, estos debe¡lán
fijarse de forma segura. .

Al insertar las lineas deberá tenerse en cuenta lo siguiente: .
- Las lineas deben estar libres de acodamientos, tensiones o retorcimientos y tampoco detlen
estar estranguladas (riesgo de hemólisis). Deberán utilizarse las guías de lineas previstas. I
- Deberá comprobarse el correcto asiento de las conexiones roscadas, en especial los puntos
de unión al paciente, al dializador y al aparato y, en caso necesario, durante el tratamie~to
deberán controlarse o corregirse estos. En caso necesario se adoptarán medidas auxiliares (p.
ej., apretar la conexión Luer- Lock o sustituir las lineas). I
- Compruebe el asiento seguro de las tapas de cierre y, si fuera necesario, apriételas. I
- Las lineas para la entrada de infusiones deben, salvo en caso de necesidad, estar siem¡!re
cerradas con clamp. !
- En el caso de administraciones de larga duración deben cambiarse las lineas de sante
como minimo cada 24 horas.
- Para pinchar en los puntos de inyección no deben utilizarse cánulas con un diámetro> .O
Gauge. Introduzca las cánulas verticalmente en el centro del septum. Antes de su uso la ZO~fa
de inyección deberá desinfectarse con alcohol al 70%.
- La bomba de sangre debe ajustarse al diámetro del segmento de bomba (ver también la
etiqueta de producto de las lineas). Un diámetro incorrecto puede causar desviacion s
considerables en el flujo de sangre y, por tanto, en la dosis de diálisis.
- Los materiales en contacto directo o indirecto con la sangre son:
PVC blando, PVC duro, polietileno, policarbonato, caucho sin látex, ABS.
- La temperatura minima de las lineas en uso es de 18 oC.

Antes del tratamiento compruebe:
- La unión segura de todos los puntos de conexión de las lineas.
- La estanqueidad de las lineas durante y después del prellenado.
- En caso necesario apriete las conexiones y, en su caso, sustituya las lineas.
- La ausencia de aire en las lineas y la correcta posicióh de todos los niveles de liquido.

Durante el tratamiento y cuando trabaje en las lineas deberá tener en cuenta:
Si se modifica la posición de las lineas o de alguno de sus componentes, a continuaci' n
deberá restablecerse el asiento correcto de todas las lineas y en especial de las guías. JI

Durante el tratamiento deberán comprobarse periódicamente los aspectos siguientes:
- El estado del paciente.
- El funcionamiento del sistema de hemodiálisis y del circuito extracorpóreo, en especial .1
punto de punción venosa dado que no siempre la monitorización de presión es capaz d~
detectar un desplazamiento de la cánula venosa. 1

- Compruebe en las lineas la ausencia de fugas, de posibles aflojamientos de las conexiones o
de entrada de aire.
- El nivel del liquido del cazaburbujas venoso. Corrijalo en caso necesario (nivel teórico: apro
1 cm por debajo del borde superior de la tapa)

Limite venoso:
El limite venoso inferior deberá situarse lo más próximo posible al valor real de la presió
venosa. ~

Conectores del di~lizador: ~ F,e,"[1~,c~e ArgnlmaSA.
;egurar la conexion de los conectores en el dializadRlseniUf~linaS.A. C;~r;r~;:;:,:'::7l~n~~~.. '~lg~;O
¿ Apoderado ' .•. .1<. ,--",' -
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Indicación
Por razones de higiene, las lineas deberán ser colocadas justo antes de iniciar el tratamiento.
Si se colocan las lineas más de 8 horas antes de iniciar el tratamiento, pueden produci [se
errores de funcionamiento. Para reparar este funcionamiento defectuoso puede ser necesario
desmontar las lineas existentes y montar unas lineas nuevas.

Instalar el circuito extracorpóreo
Insertar las lineas arterial y venosa. Las lineas deberán insertarse de acuerdo con la
descripción del menú visualizado.

Abrir las puertas del modulo extracorpóreo de sangre.
1 Inserte la guía en la bomba de sangre hasta que se escuche la señal acústica. Se abre 1

unidad de medición de presión arterial (una vez cerradas las puertas se insertá
automáticamente el segmento de la bomba en la bomba de sangre).
2 Inserte la linea arterial en la guia de linea (2a), (2b).
3 Conecte la linea arterial en la parte inferior del dializador.
4 Inserte el domo de presión arterial en la unidad de medición de presión arterial.
5 Inserte la linea arterial en el clamp de la linea arterial.
6 Jeringa de heparina

Atención
Si no se va a usar heparina, asegurar la tapa y cerrar la pinza de la linea de infusión.
Si se inserta la heparina una vez cebada las lineas, cerrar la pinza de la linea de heparina.
Insertar y asegurar la jeringa y proceder con la apertura de la pinza.

i~enla

kal Care Arge tina S,A,
Fresenius edical gentinaSA G"b,d Alejandra ei idino

Armin Sauer f8.Tj'~,~~~liC2 M.~_1 .093
Apoderado ~ .. ---,~ ... __ .. oJ
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Atención
Al insertar la jeringa de heparina deberá tenerse en cuenta lo siguiente:
- Para permitir la comprobación automática de la correcta colocación de la jeringa de heparina,
esta debe ser insertada antes de conectar al paciente.
- Sólo pueden utilizarse jeringas de heparina con un volumen igualo inferior a 30 mi.
- Deberá prestarse especial atención a la correcta colo n de la jeringa e
bomba de heparina. Para ello consulte la descripción y I tlF S.
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Conectar la jeringa de heparina e insertarla en el soporte.
- Conecte la jeringa de heparina a la línea arterial.
- Coloque el soporte en la posición inferior presionando las palancas de ajuste.
- Coloque la jeringa de heparina entre las palancas tensoras. Las alas de la jeringa (6a) dei:jen
insertarse entre las palancas tensoras y el soporte metálico. I
- Coloque el soporte en la posición inicial empujando las palancas de ajuste. El émbolo de la
jeringa (6b) debe encontrarse entre las abrazaderas del soporte.
- La jeringa de heparina se considerará que está bien ubicada cuando no sea posible move el
émbolo sin presionar en el soporte metálico.
- Abrir la pinza de la línea de heparina si está cerrada.
7 Insertar la cámara venosa en el detector de nivel (7a).
Ubicar bien la cámara en el soporte (7b). El fondo de la cámara venosa debe asentarse so re
el soporte.
8 Detector óptico/Detector de burbujas de aire
9 Inserte la línea venosa en el clamp de la línea venosa.
10 Inserte la línea venosa en la guia de línea.
11 Conecte la línea venosa en la parte superior del dializador.
12 Conecte la línea de presión venosa con la conexión de presión venosa.
13 Inserte la guia SafeLine™ en la bomba de sustitución hasta que se escuche la se-al
acústica (una vez cerradas las puertas se inserta automáticamente el segmento de la bo ba
SafeLine ™ en la bomba de sustitución).
14 Inserte la SafeLine™ en la guia de línea.
15 Conecte la conexión arterial de paciente a la SafeLine TM.

Fresenius ical e re Argentina S.A.
Gabríela Aleja dra Civídino
Farmacéutica MP. 18.093

C:reL:ción éGnica
Frese usMedie. rgenEnaS.A.

Armin Sauer
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16 Conecte el conector de sustitución con el puerto de sustitución:
Cierre de sustitución (azul) en posición inicial (a).
Levante el cierre de sustitución (azul) y girelo en el sentido contrario a las agujas del reloj h sta
la posición (b).
Empuje bien el conector de sustitución en el puerto de sustitución.
Levante el cierre de sustitución (azul) y girelo en el sentido de las agujas del reloj hasta . ue
encaje en la posición (c). En caso necesario cierre herméticamente el puerto de sustitudión
presionando el cierre de sustitución azul.
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17 Conecte el conector de aclarado, unido a la conexión venosa de paciente,
aclarado.
Cierre de aclarado (gris) en posición inicial (a).
Levante el cierre de aclarado (gris) y girelo en el sentido contrario a las agujas del reloj hast] la
posición (b).
Presione fuertemente el conector de aclarado en el puerto de aclarado.
Levante el cierre de aclarado (gris) y gírelo en el sentido de las agujas del reloj hasta ue
encaje en la posición (c). En caso necesario cierre herméticamente el puerto de aclarado
presionando el cierre de aclarado (gris).
Cierre las puertas.
(Los segmentos de bomba se insertan de forma automática y la unidad de medición de presión
se cierra).
Cambio automático a la PANTALLA PREPARACiÓN.

Conectar las líneas de líquido de diálisis
Abrir la tapa del shunl.
Conecte la manguera de suministro (conector rojo) al dializador (por el lado de la salida de
sangre).
Conecte el tubo de retorno del líquido de diálisis (acoplamiento del dializador azul) al dializador
(por el lado de la entrada de sangre arterial).
Cerrar la tapa del shunl.

Cebar el circuito extracorpóreo
Iniciar el aclarado
Comprobar/ajustar el flujo de la bomba de sangre.
El volumen de aclarado y el flujo se ajustan automáticamente al valor prefijado en Ajuste de
usuario. En caso necesario modifique el volumen de aclarado y el flujo.
Pulse la tecla Inicio (indicador Bomba de sangre l/O verde).
Interrumpir el aclarado
PANTALLA PREPARACiÓN
Pulse la tecla Bomba de sangre l/O. (indicador Bomba de sangre l/O gris).
Mensaje: iNo conecte a/ paciente! Volumen mínímo de aclarado no alcanzado - Acla ado
Continuar
Para continuar el aclarado pulse la tecla Continuar (indicador Bomba de sangre l/O verde.

Finalizar el aclarado
Si se alcanza el volumen de aclarado online y el volumen de aclarado
UF, comienza el aclarado sin fin.
El flujo de la bomba de sangre se reduce automáticamente a 50 ml/min y el flujo de Iíquid de
diálisis pasa a EcoFlow (100 mllmin).

Comprobar/ajustar los parámetros del líquido de diálisis
En el caso de diálisis con bicarbonato pueden producirse depósitos calcáreos según el u o, la
dosis de concentrado y la duración del tratamiento. Para más información consultb al
fabricante., I
En la pantalla PREPARACION pueden comprobarse, seleccionarse y modificarse directJente
los parámetros Na prescrito y Sic. prescrito.

En el MENÚ LíQUIDO DE DIÁLISIS ~ - ~
Compruebe los parámetros del líquido de diálisis. Fresemus M ¡cal e re Argentina S.A.

. Grbrl('la. leja dra CIVldlno
~ Armm Sauer f-armacéutica M.P. 18.893¿ _ Apoderado J.:L::"':.':":. ~¿cr.j~2.
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Introduzca los parámetros deseados. Confirme con la tecla OKlos valores introducidos. ':'/0 PR()Cl'.,I'

Comprobar los valores confirmados.
Pulse la tecla del menú PREPARACiÓN para volver a la pantalla
PREPARACiÓN.

"...., FRESENiUS
~ MEDICAL CARE

Comprobar/ajustar los parámetros de la bomba de heparina
Administrar la dosis de heparina de acuerdo con la prescripción médica.

En el menú HEPARINA
Compruebe los parámetros de la bomba de heparina.
Introduzca los parámetros deseados. Confirme con la tecla OK los valores introducidos.
Comprobar los valores confirmados.
Pulse la tecla del menú PREPARACiÓN para volver a la pantalla
PREPARACiÓN.

['

fure~6'
Armin Saue,

Apoderado

FreS~d~ ~ina S.A.
GaLHiela Aleja dra Cividino
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Fin del tratamiento
Fin del tratamiento una vez alcanzado el objetivo UF ó Interrupción del tratamiento con el
programa Reinfusión.

.•• Fin del tratamiento una vez alcanzado el objetivo UF
Mensaje: Objetivo del tratamiento alcanzado - Diálisis Continuar-
Reinfusión Inicio
El LEOSilenciar alarma parpadea. Señal acústica.
Pulse la tecla Inicio.
Cambio automático a la PANTALLA REINFUSIÓN
Realice la reinfusión.

.•• Interrupción del tratamiento con el programa Reinfusión
Pulse la tecla de menú REINFUSIÓN.
PANTALLA REINFUSIÓN
Pulse la tecla Reinfusión l/O.
Realice la reinfusión.

Realizar la reinfusión
PANTALLA REINFUSIÓN
Mensaje: Reinfusión ONLlNE: Conectar la SafeLine a la línea arterial.

La bomba de sangre se para. El clamp de la línea arteríal/Ílenosa se cierra.
El LEOSilenciar alarma está iluminado. Señal acústica.. .
Retire la SafeLine™ de las líneas. Conecte la pieza intermedia (el recirculador) ca la
SafeLine™ Retire la conexión arterial de paciente y conéctela a la SafeLine™
Pulse la tecla OK. (indicador Reinfusión 1/0 verde). (siempre se puede cambiar al tip de
reinfusión con NaCI). I
El flujo de la bomba de sangre se ajusta automáticamente a. 100 ml/min. (eSpeCificacióhen
Ajustes de usuario) y puede ser modificado en cualquier momento.

Comprobarlajustar el volumen de reinfusión.
El volumen de reinfusión puede modificarse en cualquier momento. El volumen de reinfl!lsión
está ajustado de forma automática al valor prefijado en Ajustes de usuario.
El detector óptico no detecta sangre.
Mensaje: Sangre reinfundida- Reinfusión Continuar - Líneas de sangre Retirar
La bomba de sangre se para. El clamp de la línea arterial/venosa se cierra.
El LEOSilenciar alarma parpadea.
Para reinfundir la sangre restante del paciente pulse la tecla Continuar (indicador Reinf sión
1/0 verde).
Se ha alcanzado el volumen de reinfusión.
Mensaje: iVolumen de reinfusión alcanzado! -Reinfusión Continuar-
Líneas de sangre Retirar
La bomba de sangre se para. El clamp de la línea arterial/venosa se cierra.
~.I L~O Silenciar alarma está iluminado. Señal aCU,'¿&stica. . . oJ-_

¿ Fmscnius Me . al e re Argentina SA
'1.~;St:nilJS~8dical rgentmaS.A. G3hriela Aleja dra Cividino

Armin Sauer Farmacóutica MP. 18.093
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Atención 1: PA .

En la reinfusión con solución de aclarado (p. ej .. bolsa de suero), hay que retirar primero el
conector de la SafeLine ™ del puerto de sustitución antes de seleccionar la función de retirar las
líneas.
Pulse la tecla Retirar las lineas.
Mensaje: Las líneas serán retiradas automáticamente. iPor favor mantenga las puestas
cerradas mientras espera! I
Se retira el segmento de la línea. A continuación se abre la unidad de medición de presión
arterial.
Mensaje: Abrir las puertas para continuar.
Abra las puertas.
Mensaje: iPor favor retirar las líneas de sangre y cerrar las puertas! -
Confirmar

Vaciar el dializador
Mensaje: Insertar el conector del filtro en el shunt para vaciar el dializador.
Gire el dializador de forma que la entrada se encuentre en la parte superior.
Abrir la tapa del shunl.
Insertar el conector del dializador en el shunl.
Cerrar la tapa del shunl.
El programa de vaciado está en funcionamiento.
Mensaje: Vaciando el dializador.

Fin del programa de vaciado.
Mensaje: Dializador vacio. iPor favor inserte los conectores en el shunt!
Abrir la tapa del shunl.
Insertar el otro conector del dializador en el shunl.
Cerrar la tapa del shunl.

Vaciar el bibag@
El vaciado del bibag@ se inicia automáticamente tras el vaciado del dializador (especificad en
Ajustes de usuario)
Pulse la tecla MENÚ LíQUIDO DE DIÁLISIS.
Pulse el campo Vaciar bolsas.
El programa de vaciado está en funcionamiento.
Mensaje: El bibag está vacio y ahora puede ser retirado
Retirar el bibag@.

Indicación
Después de cada tratamiento deberán limpiarse los restos de bicarbonato de la junta del
conector.

Cierre la tapa de bibag@.

Atención
El circuito extracorpóreo debe ser retirado tras el tratamiento.
Para ello deberán tenerse en cuenta las normativas para la manipulación de mate ales
posiblemente contaminados. ~ .

Retire las líneas y cierre las puertas \Y'Frcseniu edica! re Argentina S.A.
Después de cada tratamiento deberá realizarse una desi. G8tJriola Aleja dra Cividino

2:
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6. Reparación ~PAOO.'~
Las operaciones de montaje, actualización, ajuste, modificación o reparación sólo pueden'
realizadas por el fabricante o por una persona autorizada por el mismo.

7. Uso de filtro I Cambio de filtro

7.1. Atención .
Sólo puede utilizarse el DIASAFE@plus Fresenius original.

Cuando se utiliza el DIASAFE@plus deben respetarse las siguientes medidas higiénicas:
- Utilizar únicamente filtros de envases intactos.
- Retirar el envase y la cubierta protectora solamente en el momento de su montaje.
- No tocar sin necesidad las conexiones.

7.2. Indicación
Si se selecciona la PANTALLA DESINFECCiÓN, se visualiza en ella cuándo debe realizarse el
cambio de filtros.
Si se selecciona un programa de desinfección, se visualiza al mismo tiempo un mensaje ue
indica la necesidad de realizar en breve un cambio de filtro.

7.3. Criterios para el cambio de filtros
- Cuando se ha superado la vida útil del filtro (12 semanas).
- Cuando el filtro está defectuoso (error en el test T1)
- En ONLlNEplus™: Cuando se ha superado el número máximo de tratamientos permit dos
(100).

7.4. Cambio del DIASAFE@plus
El cambio de filtros sólo puede realizarse con el programa de cambio de filtros.
La sustitución del DIASAFE@plus debe hacerse constar en el registro (fecha, número de lot ).
No puede haber ningún paciente conectado a la máquina.

PANTALLA DESINFECCiÓN
Pulse la tecla Cambio de filtro.
Mensaje: Cambio de filtro - filtro 1 - filtro 2 - o ambos filtros -Iniciar - Cancelar
Seleccione el filtro deseado.
Pulse la tecla Iniciar.
Mensaje: Cambio de filtro en proceso .....
Mensaje: Vaciado de filtro finalizado. Por favor cambiar los siguientes filtros: (Filtro 1 o FiIt~ 2 o
ambos filtros) - Confirmar
Realice el cambio de filtro (p. ej., filtro 1)
Retirar el envoltorio del filtro (1). Abra los cierres (2). Tire hacia arriba del filtro gastad (3)
hasta extraerlo fuera de la ranura de la guia. Retire la envoltura de protección del nuevo iltro.
Desde arriba inserte el nuevo filtro (4) en la ranura de la guía. Bloquee los cierres (5). Vue va a
envolver el filtro (6).
Pulse la tecla Confirmar.
Mensaje: Cambio de filtro en proceso .....
Una vez llenos los filtros se visualiza el siguiente mensaje:'
Mensaje: Desinfección requerida - Menú desinf. '::é
Pulsar tecla Menú desinf. ~ t'A

• ~. ..• . f¡:esenius dica! are Argentina S.A.
Atenclon: Despues de cada cambiO de f.ltro debera r~ a e . deslnfecclQ!lobflela .Aleja dra Cividino
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Antes de iniciar los programas de desinfección es necesario
requisitos básicos:
- El tubo de retorno del líquido de diálisis (rojo) está inse
- El tubo de suministro del líquido de diálisis (azul) est n ca n el ShUnfresen'usM. 'calelreArgentinaS.A.
- Cerrar la tapa del shunt F .("". A o "naSA G"II'''eIJ "'eJa~dra C'VldlOO

~

rCSv"ll's,.'" rg.r.. . r ern' ICÉullca ,~, ' .• 8.3~3
• Armin Sauer J'I ••••••.•. , •••
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- Insertar la lanceta de ácido (roja) en la cámara de lavado.
- Insertar la lanceta de bicarbonato (azul) en la cámara de lavado.
- Cerrar las tapas de las lancetas y del bibag@.
- El detector óptico no detecta sangre
- sólo con ONLlNEplus™ El puerto de sustitución y el puerto de aclarado deben e tar
re~~. I
Los requisitos no cumplidos se visualizan mediante el correspondiente mensaje en la pantalla.
Atención
El contacto del DIASAFE@plus con disolventes orgánicos puede afectar a las propiedades del
material de la carcasa, al sellado o a los capilares. Esto puede reducir la seguridad de
funcionamiento del sistema, por lo que el fabricante declina cualquier responsabilidad en ~ste
sentido (véase el prospecto de DIASAFE@plus).

..•••••• FRESENIUS
~ MEDICAL CARE

Conectar la garrafa del desinfectante
Existen en el sistema diferentes puntos de toma de desinfectante. I
La siguiente lista muestra los puntos de toma, así como su cometido en función del progr ma
de desinfección.

Al utilizar desinfectantes deberán respetarse las indicacíones de uso del fabricante.
Al conectar la garrafa de disinfectante deberá tenerse asimismo en cuenta lo siguiente:
- Las garrafas deben disponer de ventilación.
- Debe existir una asignación del desinfectante al correspondiente programa de desinfeccion.
- No deben mezclarse entre sí los diferentes desinfectantes. I
Si se desea utilizar otros desinfectantes diferentes a los que figuran en el capítulÓ 12
"Fungibles", previamente deberá comprobarse su eficacia y compatibilidad con los mate~l'ales
implicados del sistema de hemodiálisis. .
El uso incorrecto de desinfectantes (concentración, 'intervalo de temperatura, tiempI de
permanencia) puede dañar al sistema de hemodiálisis.

Existen en el sistema diferentes puntos de toma de desinfectante. La siguiente lista muest la los
puntos de toma, así como su cometido en función del programa de desinfección.

Conector amarillo ~parte po5teñor deJ sistema:

Desinfectantes Programa de Temperatura
desinfección

Cttrosteli¡@ Desinfeccfón por calor 8S'C

Oiasteri¡El1 DesinfeCCIón por caror 8ST

PuristeritID340 Desinfección por frío 37'C

Purjsteri~ plus Desinfeccfón POf frío 37T

Colocación de la garrafa de desinfectante (p. ej. garrafa de Citrosteril@) ubicar la garrafa en la
parte posterior del sistema y conectarla en el puerto amarillo.
Conecte la garrafa de desinfectante (p. ej., Citrosteril@).
Coloque la garrafa de Citrosteril@ (1) sobre el soporte. Conectar la garrafa de Citrosteril
puerto amarillo (2).
Una vez realizado el cambio de garrafa de desinfectante segui[ s siguientes pasos:
En la pantalla DESINFECTAR, seleccione el programa de cción deseado. Pulse
Iniciar programa de desinfección. El indicador de nivel o. Ise el indic d .0--_

£" Fresen: MedicaiC entinaS,A. Frescrius Med a~Care Arge.nt.in~S.A.
Armin Sauer G.~.C\bfll)l<:1,A ..] ndra Clvldlno
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'*' A tener en cuenta antes de iniciar una desinfección o lavado
Durante el funcionamiento de los programas de desinfección existen los siguientes riesgos:
- Desinfección por calor: peligro de quemadura
- Desinfección por calor: peligro de quemadura y de corrosión
- Desinfección: peligro de corrosión
Estos peligros se refieren al contacto con las siguientes partes del sistema:
- Tapas de las lancetas de concentrado y del bibag@.
- Tubos y conexiones del liquido de diálisis
- Rebosaderos (parte posterior del sistema)
- Salidas de agua
- Filtro 1 (sólo en DIASAFE@p/us), Filtro 2 (sólo en ONLlNEplus™)
- Puerto de sustitución y puerto de aclarado (sólo en la opción ONLlNEplus™)
El peligro sigue existiendo hasta una vez finalizado totalmente el correspondiente program de
desinfección.

Indicación
La activación de alarmas de flujo en los programas de desinfección prolonga la duración del
programa en al menos el tiempo que duran dichas alarmas.
Los tiempos residuales visualizados durante los programas de desinfección son val res
calculados. La variación de las condiciones ambientales p.uede dar lugar a una correcciónj del
tiempo.
Durante la vida del filtro sólo se puede desinfectar el DIASAFE@p/us 11 veces con Sporo al@
100. Las desinfecciones con Sporotal@ 100 son monitorizadas y visualizadas por el sistem~ de
hemodiálisis.

'*' Tener en cuenta en los ajustes del usuario
Información acústica En los "Ajustes de Usuario" en el apartado "Desinfección' se

puede preseleccionar la función de "Alarma audible" al finaliz r la
desinfección o el lavado.
Opciones para el aviso acústico: "Sí" o "No"
Si se ajusta en "Sí" el sistema mostrará, durante 30 segundos al
finalizar el programa de desinfección, la siguiente reacción:
Mensaje: iPrograma de desinfección finalizado! - OK
Información acústica
A continuación se visualiza la pantalla SELECCiÓN.
Si se ajusta en "No", el sistema no emitirá señal alguna al fina izar
el programa de desinfección. 1

Auto Paro En "Ajustes de Usuario" apartado "Desinfección" es po ible
preprogramar la función "Autoparo" al finalizar el program de
desinfección.
Las opciones seleccionables son: "Inmediatamente", a los "10
min.", "20 min.lI, "30 min." o "No".
Si ajustó a "Inmediatamente", "10 min", "20 min" o "30 mij"elsistema se apagará, en fu~ción de la preprogramación, al fin Iizar
el programa de deslnfecclon ..
Si se ajustó en "No", el sis a no se apagará al fin . r el
programa de desinfecció ~_

{

Fresenius MEld' j e re Argentina S.A-
. Gélbriela Aleja dra Cividino

Armin Sauer Farmacóutica M.P. '18.093
Apoder~do Oire9ción Técnica
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para ~I ~ara¡ actual deComo cambiar el Autoparo
desinfección:
Para cambiar el Autoparo en el programa actual, pulse la tecla
Autapara. En la siguiente desinfección la preselección en el
"Ajuste de Usuario" se volverá a activar.

Producto:5008/ 5008S SistemadeHemodiálisis
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Iniciar el pragrama de lavada / pragrama de desinfección

PANTALLA DESINFECCiÓN
Seleccione el programa de desinfección deseado. Pulse la tecla Iniciar pragrama de
desinfección. La cabecera se mantiene de color amarillo mientras dura el programa de
desinfección.
Durante los programas de desinfección no pueden conectarse las líneas de liquido de diálisi al
dializador.
Los programas de desinfección también pueden iniciarse de forma automática de acuerdo on
los valores especificados en Ajustes del usuario.
En la desinfección can Sparatal@ 100 (desengrase/desinfección fría), debe tenerse en
cuenta de farma adicianal:
Una vez iniciada la desinfección a los 10 minutos, aproximadamente, aparecerá en pantalla el
siguiente mensaje: ilnsertar la lanceta de bicarbonato en /a garrafa Sporota/100! - Canfirnlar
Inserte la lanceta de bicarbonato en la garrafa de Sporotal@ 100. Pulse la tecla canfirm~r.
Durante los programas de desinfección no pueden conectarse las líneas de líquido de diálisis al
dializador. I
Los programas de desinfección también pueden iniciarse de forma automática de acuerdo con
los valores especificados en Ajustes del usuario.

Desinfección
Mensaje: Reinsertar la lanceta de bicarbonato en /a cámara de lavado y fijar/a. Cerrar /a tapa
Inserte la lanceta de bicarbonato en la cámara de lavado y cierre la tapa.
El resto del programa se realizará de forma automática hasta su finalización.
PANTALLA DESINFECCiÓN
Pulse la tecla Para.
Mensaje: ¿Cancelar /a desinfección? - Si - Na
Pulse la tecla Si para interrumpir el programa.
Pulse la tecla Na para continuar el programa.
Si en el plazo de 10 segundos no se presiona ninguna tecla, el programa de desinfecc ón
continúa automáticamente.

Fin del pragrama de lavada / pragrama de desinfección
PANTALLA DE SELECCiÓN

Atención: El sistema de hemodiálisis no puede desconectarse durante la desinfección
pulsando la tecla On/Off en el monitor. ~
Si, debido a un fallo técnico es necesario desconectar el sistema de hemodiálisis durante n
programa de desinfección, deberá mantenerse pulsada la tecla On/Off en el monitor dura te
aproximadamente 5 segundos.

Atención: Como máximo a los 3 días de la interrupción de un programa de desinfecció~ o
durante el mantenimiento deberá desconectarse el sistema de hemodiálisis de la alime cip'n
de ag.ua.Al volver a po~er en marcha el sistem~ de?erá c barse la corresp 1&---
preslon de la allmentaclon de agua con la preslon mlmm tao Fresenius Med I var Argenti1a S.A.

£'. ..' Gabriela I jand a Cividino
Fresemus edlcalC enlmaS.A. Farmacéu Ica M.P 18.093
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Indicación
Tras la interrupción de un programa de desinfección durante la fase de desinfección, deb rá
repetirse todo el programa de desinfección. Si durante la fase de aclarado obligatorio Ise
interrumpe el programa de desinfección, el tiempo de aclarado obligatorio comenzará de nuevo
desde el principio. 1

Pero en ambos casos también puede iniciarse otro programa de desinfección.

8.2 Limpieza/ Desinfección de superficies
••• Limpiar/desinfectar el sistema de hemodiálisis

Tras el tratamiento deberá limpiarse y desinfectarse la superficie del sistema de hemodiáli is
incluidas las opciones utilizadas con productos de limpieza y desinfección. Las concentracio es
de principio activo de los productos de limpieza y desinfección deben ser en el caso de los
tensioactivos anfóteros <5% y en el del alcohol <48% (véase el capítulo "Fungibles"). No utilitar
objetos con bordes afilados para la limpieza. Sólo para el puerto de presión venosa] y
unipunción (opción): No pulverizar dentro del puerto de presión venosa y unipunción (opción)
Solamente válido para BTM (opción): La superficie sólo puede limpiarse con un paño húme~o.
No pulverizar en los cabezales de medición abiertos. I

••• Limpiar la pantalla
Antes de limpiar la pantalla:
Mantenga pulsada la tecla Simbolo del monitor durante aproximadamente 3 segundos la
pantalla se queda "congelada").

Tras una desinfección deberá comprobarse la ausencia de restos de desinfectante en el
sistema, p. ej., de
- Puristeril@ 340, Purísteril@ plus: Papel de almidón - yoduro potásico,
- Sporotal@ 100: Papel de almidón - yoduro potásico,
- Diasteril@: Determinación del pH.
Deberá respetarse la fecha de caducidad de los indicadores. b
En caso de que en el test se detecte una concentración residual o se observe una reacci,' n
positiva del pH (color amarillo pH s 4,1) deberá iniciarse de nuevo un programa de aclarado.
Una vez finalizado el programa de lavado deberá controlarse de nuevo la ausencia de residubs
de desinfectante en el sistema. [

Solamente válido para ONLlNEp/us™:
Durante la limpieza de las superficies no se puede abrir el puerto de sustitución ni el puerto e
aclarado. De lo contrario deberá ejecutarse a continuación un programa de desinfección.
Después de limpiar la pantalla:
Mantenga pulsada la tecla Simbolo del monitor durante aproximadamente 1 segundo la
pantalla vuelve a funcionar normalmente).
La "congelación" de la pantalla se desactiva cuando aparece un aviso o una alarma.

¡cal Care A gentina S.A.
I\lejandra Cividino
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Desconectar el sistema de hemodiálisis
Pulsar la tecla On/Off durante aprox. 3 segundos.
Desconectar el sistema de hemodiálisis.
El indicador On/Off parpadea (indicación de listo).
Cierre el suministro de agua.
Cambio de filtro
Ver cambio de filtro en el capítulo 10.5. Cambio DIASAF
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9. Comprobar la presencia de residuos de desinfectante
Tras una desinfección deberá comprobarse la ausencia de restos de desinfectante en el
sistema, p. ej., de:
- Puristeril@ 340, Puristeril@ plus: Papel de almidón - yoduro potásico,
- Sporotal@ 100: Papel de almidón - yoduro potásico,
- Diasteril@: Determinación del pH.
Deberá respetarse la fecha de caducidad de los indicadores. En caso de que en el test se
detecte una concentración residual o se observe una reacción positiva del pH (color amarillo H
$ 4,1) deberá iniciarse de nuevo un programa de aclarado. Una vez finalizado el programa e
lavado deberá controlarse de nuevo la ausencia de residuos de desinfectante en el sistema.

10. Almacenamiento
El sistema de hemodiálisis deberá almacenarse en posición vertical en una sala bien ventila a
sometida solamente a ligeras oscilaciones de temperatura.
Temperatura sin solución anticongelante: +5 oC a +60 oC con solución anticongelante: -20 oC
a +60 oC
Humedad relativa del aire 30 % - 75 %, durante un breve espacio de tiempo 95 %
Presión atmosférica 500 hPa - 1060 hPa
Solución anticongelante Cuando se almacena el sistema de hemodiálisis con una soluc ón
anticongelante, esta deberá tener la composición siguiente:
- 49,875 % de agua
- 49,875 % de glicerina
- 0,25% de ClearSurf™

Mantenimiento de la bateria
A la recepción de la máquina, la bateria deberá cargarse de la forma siguiente:
- Conecte la máquina con el cable a la red de alimentación.
- Ponga en marcha la máquina pulsando el interruptor:
- Mantenga la máquina encendida durante 10 horas.
Repita este proceso cada seis meses si la máquina no está en funcionamiento.

Fresenius ~
G,;hr OÍ< Alejandra Cividíno
Farr,l<::tcéutica M. 18.093
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11. Transporte
,. En el interior de edificios

Suelte el freno.
El sistema de hemodiálisis puede inclinarse, girarse o desplazarse en cualquier dirección.
Para pasar suelos desnivelados (por ej. entrada en un ascensor): Para evitar daños o el vue ca
del sistema de hemodiálisis se recomienda empujar suave y lentamente sobre las superficies
desniveladas. Transporte a través de escalones o escaleras: Para superar escalone o
escaleras se requiere la colaboración de al menos 2 personas.
Procedimiento:
Seguro de transporte para el brazo de soporte del monitor (apretar el tornillo). Fijar el freno.
Cerrar el tubo de ventilación.
Levantar la máquina para su transporte. No levantare!. sistema por la barra portasuero, el
agarre desplazable o cualquier otra parte de la misma (p.ej., la puerta MES).

,. Fuera de un edificio
- En lugar de empujar el sistema de hemodiálisis por pavimentos no lisos (p.ej., su lo
empedrado), levantar la máquina para su transporte.
- Transportar el sistema de hemodiálisis dentro del vehiculo en posición vertical u
con un acolchado adecuado.

¿'



- En caso de transporte más prolongado fuera de edificios deberá tenerse
intervalo de temperatura de almacenamiento (en caso necesario rellenar la
solución anticongelante).
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12. Controles técnicos de seguridad y de medición
Este texto contiene los controles técnicos de seguridad (GTS) y los controles técnicos de
medición (GTM) necesarios.
Los controles técnicos de seguridad (GTS) y los controles técnicos de medición (GTM) debe án
realizarse cada 2 años (24 meses).
La realización de los (GTS) deberá figurar en el registro correspondiente.
Para los (GTM) se tendrá en cuenta lo siguiente: una vez realizados correctamente los
controles técnicos de medición, las partes correspondientes de la máquina de hemodiálibis
deberán identificarse con un simbolo (adhesivo) en el que figure, de forma clara y trazablel el
año en el que deberá realizarse el siguiente control técnico de medición y la autoridaq o
persona que haya realizado dicho control. '
Numeración CTS / formulario CTM
Los números que no figuren aquí no forman parte del GTS/GTMsino del mantenimiento.
Explicación del CTS I formulario CTM
En el Manual Técnico figura más información sobre los controles técnicos de seguridad, los
controles técnicos de medición y el mantenimiento. .
Cualificación del probador La puesta en marcha debe ser realizada por personal I de
Fresenius Medical Gare o autorizado por ella. Las pruebas deben ser realizadas sólo por
personas cualificadas, por su preparación académica, entrenamiento y experiencia práct ca,
para realizar correctamente las c<;lmprobaciones.Además, las personas que realizan los
controles no deben estar sujetas a ninguna directriz al realizar esta actividad.
Elementos de medición y ayuda
En el caso de las actividades descritas en esta documentación técnica se presupone que se
encuentran presentes los medios técnicos de medición y ayuda necesarios.
Datos Técnicos Todas las informaciones de los datos técnicos deben tenerse en cuenta.
Medidas de precaución Los daños visibles se deben eliminar antes del encendido.
Antes de abrir el aparato y al realizar trabajos en el aparato abierto, se debe tener en cuenta lo
siguiente: I
- Proteger los componentes del efecto de los fluidos.
- No tocar las piezas conductoras de tensión.
- Todos los enchufes, conexiones y componentes sólo se pueden retirar o enchufar cuand no
existe tensión.
Medidas de protección ESO
En caso de reparación y de cambio de las piezas de repuesto se deben tener en cuenta las
medidas de protección ESD válidas (p. ej. EN 100015-1).
Protocolo CTS CTM

FreseniusMe<l:cal r gen\inaS.A.
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Nombre del técnico: Ident. de cliente:

Tipo de aparato con opción{es) I N°del sistema: N° de inventario:
Versión de Software:

N° de informe de servicio: Homs de servicio: Código de equipo:

.N' Descripción Correc- Valor me- ,/,
ción did<>

1 Inspecciones visua1es

1.1 Las etiquetas y rotulaciones presentes y 'son legibles. - O
1.2 El estado mecánico permite un funcionamiento seguro. - O

No se detectan daños o contaminación que puedan afectar a la
seguridad.

1.3 El cable de red no presenta daños. - O
1.4 Sensores de fugas (EBM, 535) inspeccionados ópticamente. los - O

sensores de fuga han sido limpiados.

1.5 Se ha oomprobado el funcionamiento de la válvula de retención para - O
ellntercambiador de calor (AOS).

1.6 Posición de1rotor comprobada. Rotor limpio.

Se ha comprobado la posición del rotor (bomba de sangre). Se ha - O
Mmpiado el rotor.
-Sólo paro ONlINEplus~: - O
Se ha comprobado la posición del rotor (bomba de sustitución). Se ha
limpiado el rotor. - O
-Sólo paro Unipunción:
Se ha comprobado la posición del rotor (bomba Unlpunción). Se ha
limpiado el rotor. -

1.10 Se ha sustituido el filtro (F06). - 01
-Sólo paro ONL1NEplus~:

1.17 Se han sustituido las juntas tóricas del puerto de sustitución y del - O
puerto de aclarado.

2 Pruebas generales I
2.1 se ha comprobado la alarma de de talto de red. - O

Alarma acústica permanente. mensaje de alarma: Faf10de corriente.
Monitor en funcronamiento con batería.

" 'Modo Diálisis ¡
4.1 se ha comprobado la temperatura con equipo de referencia. - Maquinal el

Indicador de temperatura teórica Ref.
Oñerencia entre la temperoturo del equipo y la temperatura del equipo
de referencia: -0.5 .C a +0,2 .,c _1_-

4.2 Se ha comprobado la conductividad con el equipo de referencia. - Maquinal d
(Si se utiliza bibagE>,la prueba deben; reafizarse .con un bibag"). Ref.
Diferencia 'entre CO de In máquina y CD del equipo de referencÍ3:

12<:"'-0,2mSlcm
n;O \ .1

FresenilJ~~na SAo frcscn'us ;;:Qcal. e re Arge.n~.A,
l' 1,1
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4.3 Calibración OCM realizada. - Q

5 Componentes del circuito extrocorpóreo

5.1 Indicación de presión arterial

5.1.1 cero panlalla presión arterial comprobado (stand by - funcionamiento) - Q
Valor teórico: O mmHg; 5 mmHg hasta +5 mmHg

5.1.2 Ganancia pantalla presión arterial comprobada (sland by - - Q
funcionamiento )
Valor teórico: 300 mmHg; -5 mmHg hasta +5 mmHg

5.2 lndicacrónde la presión venosa

5.3

5.2.2

5.2.1 Cero pantalla presión venoe-..a. comprobado (stand by -
funcionamiento )
Valor teórico: O mmHg; -5 mmHg har.ta +5 mmHg

Ganancia pantalla presión venosa comprobada (stand by -
funcionamiento)
Valor teórico: 300 mmHg; -5 mmHg hasta +5 mmHg

Clamp venoso comprobado. . .
la variación de presión no debe superar durante 3 minutos Jos
siguientes valores:
Indicación de presión arterial, variación max.. de presiOn: :::5 mmHg
Indicador de presión del equipo de referencia, bajada máxima de
presión: -0,1 bar

6 Opciones

6.1 BPM

6.1.4 Se ha realizado una prueba de 'estanqueidad.
CTM Tasa de fuga de presión: <ti mmHglmin.

6.1.5 Se ha comprobado la válvula de seguridad.
CTM Vaciado del sistema a 320 mmHg =10 mmHg

6.1.6 Se ha reafizado una medición de la ¡presión sanguines.
CTM Los valores medidos son plausibles.

6.1.7 Se ha realizado una eafibración.
CTM Presión 'Tolerancia

250 nlfljHg , !3 mmHg
200 mmHg , :t3 mmHg
150 mmHg , !3 mmHg
100 mmHg'!3 mmHg
SO mmHg '!3 mmHg

Q

Q

Q

- Q

- Q

Q I

-

- Maquinal O
Ref.

--'----'----'----'----'--
7 Seguridad eléctrica

En Alemania según DIN VDE 0751-1 edición 1012001.
En otros paises se deberán respetar las correspondientes normativas Iocates

7.1

7.2

Se han reafiZado !Ias inspecciones vmuales de acuerdo con 'el punto 1.

Se ha realizado 13medición de la resistencia del conductor de puesta
a tierra.
max. 0,3 O (con cable de red)

.f:::..T
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7.3 Se ha realizado la medición de la corriente de fuga (máquina) O

O Medición de la corriente diferencial según la figuro C.6
o
O Medición direc:t3 según la figure C.5

Tensión nom'josl de .Ia alimentación de corriente: V

Corriente de fuga de la máquina Polaridad 1: llA
con voltaje: V
normalizado a tensión nominal __ 1lA

(máx. 500 llAr ver Condiciones adicionales)

Corrienle de fuga de la máquina Polaridad 2: pA
con voltaje: V
normalizado a tensión nominal __ 1lA

(máx. 500 ).lA, ver Condiciones adicionales)

, 8 Pruebas ('moles

8.1 se ha realizado ellest Tl con lodas las opciones. O

8.2 Se ha realizado la desinfección. O

Equipo de medición utilizado:

Temperatura, conductividad, presión
(tipo, número de serie):

Resistencia del conductor de puesta a tierra. corriente de deñv3ción
(tipo, número de ""ne):

Observaciones:

Fecha: Finna: Sello:

!Lamáquina queda autorizada para su uso previsto. OSi
(adherir la placa de la prueba).

ONo

Fecha de
revisión de amilisis:

Observaciones:

Fecha: Firma: Sello:

/,

~.
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