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Disposicion
Nimero: DI-2018-2751-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-7073-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7073-17-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de ur
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contemplada:
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamientc
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la qu¢
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1¢
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE |



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico marca Bellco nombre descriptivo Sistema de Hemodidlisis y
Hemodiafiltracion y nombre técnico Unidades para Hemodiilisis, de acuerdo con lo solicitado po
COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-06862918-APN-DNPM#ANMAT. :

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-2142-297”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativ:
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) aiios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologi:
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y ¢
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Hemodidlisis y Hemodiafiltracién

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-218 Unidades para Hemodialisis.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bellco

Clase de Riesgo: 111

Indicacion autorizada: Maquina de hemodialisis y hemofiltracion para tratamientos de dialisis con acetato o
bicarbonato en pacientes con insuficiencia renal cronica. Puede utilizarse en el hospital o a domicilio.

Modelo/s:

IBFXMX601 Formula
IBFXMX610 Formula
IBFXBX601 Formula 2000
IBFXBX610 Formula 2000



IBFPMX601 Formula Plus
IBFPMX610 Formula Plus
IBFPBX601 Formula 2000 Plus

- IBFPBX610 Formula 2000 Plus
IBFTBX601 Formula Terapia
IBP4309 FORCLEAN THERAPY PLUS
IBP4310 FORCLEAN THERAPY i
IBP4311 FORCLEAN POLYPHE Plus
IBP4312 FORCLEAN POLYPHE i
IB0958500 FORCLEAN PLUS
IB0958600 FORCLEAN i

Periodo de vida util:

Miquina de hemodidlisis: 10 Afios

Ultrafiltro para liquido de didlisis: 3 afios.
Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: BELLCO S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Via Camurana 1, 41037 Mirandola (MO), Italia.
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Fabricado por: BELLCO S.R.L.
Via Camurana 1, 41037 Mirandola (MO), ltalia

Sistema de hemodidlisis y hemodiafiltracion
Maquina de hemodidlisis y hemodiafiitracion
Marca: Belico

Modelo: segun corresponda

Namero de catalogo Numero de serie
XXXXXXXX @ XXXXXXXXXKXX

XXXX

'¥ Clasificacion IPX (\lﬂ} Fecha de fabricacion

Direccion Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la ANMA.T. PM-2142-297
Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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Ditestora TEcniCa
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importado por:

ANEXO 1.8
PROYECTO DE ROTULOS

Covidien Argentina S.A.

Vedia 3618, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8633
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PROYECTO DE ROTULOS

Importado por:  Covidien Argentina S.A.

Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8633

Fabricado por: BELLCOS.R.L.

Via Camurana 1, 41037 Mirandola (MO), italia

Sistema de hemodislisis y hemodiafiltracion
Maquina de hemodidlisis y hemodiafiltracion
Marca: Belico
Modelo: segiin corresponda

Numero de catélogo

XXXXXXXX
IPX1

,k Clasificacién IPX

Fecha de fabricacion
XXXX

Numero de serie
@ XX XXKHXHX XXX

Direccién Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457

Autorizado por la A N.M.A.T. PM-2142-297

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

533’V§F%":uzzo'm.

Direcinra Técrica
MON. 14457 - M P 17281
,Apoderaca
Zovidien Argentina S A
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Importado por:

Fabricado por:

ANEXO 1.8

PROYECTO DE ROTULOS

Covidien Argentina S.A.
Vedia 36186, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8633

BELLCOS.RL.
Via Camurana 1, 41037 Mirandola (MO), ltalia

Sistema de hemodidlisis y hemodiafiitracion

Ultrafiltro para liquido de didlisis
‘ Marca: Bellco
Modelo: segin corresponda
Numero de catalogo
XXXXIOXK
M Fecha de fabricacion
AAAA-MM
Esterilizado por 6xido de
etileno

A\

~\Mz.

S

Direccion Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457

Precaucién, consultar
las documentacion
adjunta

Mantener alejado de la
iz solar

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-297
Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”,
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Cédigo de lote
SO XXX

Fecha de vencimiento
AAAA-MM
De un solo uso
No utilizar si el envase se
encuentra abierto o

dafiado

Mantener seco
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ANEXO .8
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

importado por:  Covidien Argentina S.A.
' Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8633

Fabricado por: BELLCO S.R.L.
Via Camurana 1, 41037 Mirandola (MO), Italia

Marca: Belico
Sistema de hemodidlisis y hemodiafiltraci6n
Maquina de hemodiélisis y hemodiafitracién

IPX1

* Clasificacion IPX

Ultrafiltro para liquido de didlisis

Esterilizado por 6xido de

De un solo uso
elileno

Precaucion, consultar No utilizar si el envase se

A las documaentacion @ encuentra abierto o
adjunta

daiado

az :
> <\ Mantener alejado de ia

(] luz solar

Mantener seco

Direccion Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la AN.MA.T. PM-2142-297
Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

4

Sitvana Muzzolini
Cirertora Teen:icd
MON, *das7 oM P 17291

Appdernca ;
Covidien Argentina S.A.
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USO ESPECIFICO )

Méquina de hemodidlisis y hemodiafiltracién para tratamientos de dislisis con acetato o
bicarbonato en pacientes con insuficiencia renal crénica.

Puede utilizarse en el hospital 0 a domicilio.

DEFINICION DE LOS TERMINOS Y DE LAS ABREVIATURAS

A continuacion se detallan los términos especfficos que se han utilizado en este manual de
uso.

BP Identifica e tratamiento en bipuncién.

UP1b Identifica el tratamiento en unipuncion con una sola bomba.

UP2b Identifica ef tratamiento en unipuncién con dos bombas.

HDF Identifica el tratamiento de hemodiafiltracién estandar (la solucién de sustitucion es
una solucion estéril contenida en

bolsas). .

HDF en linea Identifica los siguientes tratamientos de hemodiafiltracién en linea (la solucién
de sustitucion es una solucion ultrapura derivada por ultrafiltracion de la solucion de dislisis
preparadapor el equipo): HDF PRE, HOF POST, MID-HDF.

HDF PRE Identifica el tratamiento de hemodiafitracidn en linea en predilucion con
dializadores esténdar High-Flux (v. capitulo de materiales desechables)

HDF POST Identifica el tratamiento de hemodiafiltracion en linea en postdilucién con
dializadores estandar High-Flux (v. capitulo de materiales desechables)

MID-HDF Identifica el tratamiento de hemodiafiltracién en linea con dilucién intermedia
realizable con dializadores de tipo OlPure (v. capitulo de materiales desechables)

PHF lIdentifica los siguientes tratamientos de hemodiafiltracion en linea (la solucion de
sustitucidn es una solucién uitrapura derivada por uitrafiltracion de fa solucion de dislisis
preparada por el equipo) realizables con dializador PHF de doble camara

(v. capitulo de materiales desechables): PHF PRE y PHF POST.

PHF PRE Identifica el tratamiento de hemodiafiltracién en linea en predilucién con dializador
PHF de doble cdmara (v. capitulo de materiales desechabies)

PHF POST Identifica e tratamiento de hemodiafiltracién en linea en postdilucion con
dializador PHF de doble cdmara (v. capitulo de materiales desechables)

HFR Identifica el tralamiento de hemodiafiltracién en linea con reinfusion endégena det
ultrafiltrado.

Aparato de clase 1 Clasificacién segin la norma EN 60601-1.

Aparato en el cual la proteccién contra los contactos directos e indirectos no consiste solo
en el aislamiento fundamental, sino también en una medida suplementaria de seguridad
para la conexion del aparato al conductor de proteccién dentro de la instalacién eléctrica fija,
de modo tal que ias partes conductoras accesibles no puedan cargarse de comiente por un
fallo del aislamiento fundamental.

Parte aplicada de Tipo B Parte aplicada conforme a las prescripciones especificadas en la
norma EN 60601-1 que proporciona un grado de proteccion contra los peligros eléctricos,
con particular atencién a las corrientes de dispersion admisibles.

Parte aplicada de Tipo BF Parte aplicada conforme a las prescripciones especificadas en

la norma EN 60601-1 que proporciona un grado de proteccion mas alto contra los peligros
eléctricos con respecto al proporcionado por las partes aplicadas de tipo B.

By-pass Dispositivo para desviar el liquido de diélisis no hacia el dializador, sino hacla la
descarga,

Liquido de didlisis Fluido de intercambio que se utiliza durante la hemodidlisis. También
denominado fluido dialitico, solucion o bafio de dialisis.

Pinza eléctrica Dispositivo para cerrar automaticamente las lineas hematicas; por ejemplo,
tras una alarma.

Fase arterial o ciclo arterial (FA) En unipuncién es la fase de extraccion de sangre del
paciente con ia bomba en marcha y la clamp cerrada.
Fase venosa o ciclo venoso (FV) En unipuncién &4
paciente con la bomba parada y ia clamp abierta.

se de reinfusién de sangre al
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Presion arterial Presion medida en el circuito extracorpéreo, entre el paciente y la bomba
sangre arterial.

Presion de conmutacion Presién utilizada para establecer el paso de la fase venosa a la
fase arterial, y para sefialar anomalias en dichas fases.

Presién de ultrafiltracidn Presién medida a la salida de! liquido de didlisis del dializador,
antes de la bomba de ultrafiltracién.

Presién transmembrana Es la diferencia de presidn hidrostética, dentro del dializador,

a través de la membrana, del lado de la sangre al lado del liquido de dilisis.

Presién venosa de regreso

Presién medida en el circuito extracorpéreo entre la salida del liquido de didlisis y el retorno
al paciente.

Volumen (stroke) Volumen de sangre tratada durante el ciclo en unipuncion.

Tratamiento en unipuncién con una sola bomba

Tratamiento de emergencia realizado en caso de problemas en el acceso vascular,
utilizando un solo punto de extraccién, una linea con accesorio en Y y una sola bomba de
sangre.

Ultrafiltracién Procedimiento de extraccion del fluido de la sangre del paciente a través de
un dializador. .

Ultrafiltracién aislada Ultrafiltracion sin paso de liquido de didlisis a través del dializador, por
lo cual la extraccién de los fluidos se efecta sin variar la composicién de los solutos de la
sangre.

Mantenimiento Cualquier operacion destinada a mantener la eficiencia del equipo. En lo
especifico, a través del menu "mantenimiento” a disposicion del usuario, es posible acceder
a las funciones de lavado, desincrustacion, desinfeccion y gestién de los ultrafittros y del
microfiltro bacteriano.

Lavado Proceso fisico que utiliza agua con el fin de remover eventuales depésitos
presentes en el circuito hidraulico.

Desincrustacion Proceso que pretende remover eventuales depésitos inorganicos
normalmente depositados por las soluciones utilizadas en los circuitos hidraulicos de las
maquinas de dialisis.

Disinfeccion Proceso quimico o fisico que tiene efecto sobre microorganismos vivientes, con
posibilidad de supervivencia de algunas formas vegetativas (spores).

Desinfeccién/lavado En el manual y en la interfaz de usuario se indica asi, de forma general,
un proceso de “limpieza” del equipo que puede consistir en una desinfeccién, una
desincrustacion o un lavado.

ATENCION

La informacion y la asistencia al paciente durante el tratamiento de didlisis domiciliaria
deben impartirse bajo la direccitn y supervisién del médico que prescribe el tratamiento. El
fabricante no asume ninguna responsabilidad respecto a la instruccién del paciente para el
uso de Formula, la cual debe estar a cargo exclusivamente del médico responsable.

LIMITES DE USO

La maquina Formula ha sido proyectado, comercializado y concebido exclusivamente para
el uso mencionado, por lo cual no ha de destinarse a otras aplicaciones. Ademas, deben
respetarse las especificaciones y los valores de funcionamiento indicados por el fabricante.
La maquina Formula no esta destinada al uso con recién nacidos.

EFECTOS COLATERALES
Durante los tratamientos de hemodialisis pueden presentarse casos de hipotensién, nausea,
vémito y calambres.

CONTRAINDICACIONES
Hiperkaliemia (s6lo con concentrados de hemod
Hipokaliemia (s6lo con concentrados de hemodiéli

e contiene potasio)
no contienen potasio)
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Anomalias de coagulacion no controlables.

HEMODIALISIS

La hemodidlisis es un método de depuracién de la sangre capaz de eliminar las sustancias
téxicas y el exceso de agua que se acumulan en el organismo por insuficiencia renal. La
hemodialisis consiste en tratar la sangre de un paciente en circulacién extracorpdrea
mediante un dispositivo compuesto por fibras capilares semipermeables (dializador) y una
solucién de contenido electrolitico similar al agua plasmética que corre por fuera de las
fibras.

La porosidad de la membrana que constituye las fibras permite que las moléculas de agua y
los solutos de bajo peso molecular pasen del compartimiento hemdtico al del liquido de
didlisis, mientras que los solutos mas grandes, como las proteinas y las células de sangre,
permanecen dentro del compartimiento hematico.

E! transporte de los solutos a través de la membrana suele producirse por medio de dos
mecanismos distintos: ia difusion y la conveccion.

HEMODIAFILTRACION

La hemodiafiltracidn es una técnica de hemodiadlisis que uliliza del dializador sus
propiedades de difusion, y su elevada conveccién, con una substraccién de agua plasmatica
que supera la cola de pérdida de peso y, por tanto, requiere la reinfusion de solucién
fisiolégica.

Los métodos de infusién, asi como los tipos de fitro y solucion fisiologica utilizada,
distinguen algunas técnicas de hemodiafiltracién implementadas en la maquina Formula.

En este manual:

0 Se habla de hemodiafiltracion estandar para indicar el tratamiento donde la solucién de
sustitucién es una solucién estéril contenida en bolsas.

El tratamiento de hemodiafiitracién estandar implementado en la maguina Formula se indica
con la sigla HOF.

o Se habla de hemodiafiltracion en linea para indicar los tratamientos donde Ia solucién de
sustitucion es una solucion ultrapura derivada por ultrafiltracion de la solucién de dialisis
preparada por el equipo.

Los tratamientos de HDF en linea disponibles en Formula se indican con las siguientes
siglas: HDF PRE, HDF POST, MID-HDF, PHF PRE, PHF POST.

o Se habla de hemodiafiltracion con reinfusion endégena para indicar los tratamientos
‘donde Ia sofucién de sustitucién es una solucién uitrapura derivada por ultrafiltracién del
agua plasmatica del propio paciente.

€l tratamiento de hemodiafiltracidn con reinfusién endégena implementado en el dispositivo
Formula se indica con la sigla HFR.

HEMODIAFILTRACION - INDICACIONES
Los tratamientos de hemodiafiltracién son ideales para pacientes que presentan problemas
de estabilidad hemodinémica y para eliminar moléculas con peso molecular mediano y alto.

HEMODIAFILTRACION EN LINEA - CONTRAINDICACIONES

Los tratamientos de hemodiafiltracion en linea (HDF PRE, HDF POST, PHF PRE, PHF
POST, MID-HDF) no se recomiendan si la calidad del agua que entra en el equipo no esta
bajo el control estricto del centro de dialisis 0 no cumple con las normativas vigentes.

ATENCION

- Las eventuales sustancias quimicas téxicas para la infusidn, que estén presentes en

1a red de distribucion del agua desionizada o en las soluciones concentradas, no son
detectadas por Formula.

- Es responsabilidad del centro de dialisis utili a adecuada para la infusion.
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- Para evitar situaciones potencialmente peligrosas, se recomienda leer atentamente
las indicaciones que vienen en el envase de los dispositivos desechables.

- Asegurese de que el envoltorio de los dispositivos desechables, que garantiza la
esterilidad, no esté dailado y que no haya vencido el plazo de validez de la
esterilizacion.

- Compruebe que el montaje de los dispositivos desechables se haya realizado
correctamente y en condiciones asépticas.

- Utilice sélo soluciones concentradas apirégenas y cualitativamente conformes a las
monografias de la Farmacopea Europea.

- Las soluciones concentradas para preparar el liquido de dialisis deben estar integras
y abrirse sélo en el momento del uso. Una vez abiertas, deben emplearse para un
solo tratamiento en un plazo de 24 horas.

- Antes de realizar una hemodiafiltracién en linea, retire una muestra de liquido de
didlisis y compruebe que no tenga residuos de agentes quimicos.

- Antes y durante el tratamiento de hemodiafiltracién en linea, verifique la exactitud de
la mezcla de los concentrados con el agua.

- Antes y después de cada tratamiento de hemodiafiltracion en linea, ejecute siempre
un programa de desinfeccion. De no efectuarse la desinfeccion, el fabricante declina
toda responsabilidad en lo que se refiere a la seguridad del paciente.

- Cambie regularmente los filtros Muitipure y Forclean para asegurar la maxima
depuracion del liquido utilizado.

- El valor de Finf debe escogerse tomando en consideracion el tipo de dilucion, sobre
todo para la POST-DILUCION, donde el valor configurado se debe evaluar
cuidadosamente. Consulte Ia documentacion y el historial clinico del paciente para
evitar condiciones potencialmente peligrosas para éste.

HEMODIAFILTRACION CON REINFUSION ENDOGENA DEL ULTRAFILTRADO (HFR) -
INDICACIONES

El tratamiento HFR esta indicado en aquellos pacientes que pueden beneficiarse, por un
lado, de las ventajas de la técnica de hemodiafiitracion (estabilidad cardiovascular, eficacia
en la eliminacidn de las moléculas de peso molecular medio y alto), y ahorrar componentes
nutricionales y hormonales, por otro. Por lo tanto se aconseja esta técnica con pacientes
ancianos y con riesgo de desarrollar cuadros de mainutricién de tipo | {(de entrada protéico-
caldrica reducida) y tipo Il (a partir de una inflamacion cronica).

HEMODIAFILTRACION CON REINFUSION ENDOGENA DEL ULTRAFILTRADO (HFR) -
CONTRAINDICACIONES

Los dispositivos desechables utiizados en HFR no tienen contraindicaciones si se utilizan
correctamente. Sin embargo, la técnica HFR con cartucho SELECTA PLUS (cartucho que
contiene carbén) no es ideal para pacientes bajo terapia con inhibidores de ECA o ARA
(antagonistas de los receptores de la angiotensina Ii). E! cartucho SELECTA PLUS ha sido
asociado a un aumento de la activacion de la fase de contacto en pacientes bajo terapia con
inhibidores de ECA o ARA. Por lo tanto, no se recomienda utilizar el cartucho SELECTA
PLUS con dichos pacientes, o bien con personas que ya hayan demostrado una cierta
hipersensibilidad.

El tratamiento HFR utiliza un cartucho adsorbente para la regeneracion del ultrafiltrado de
modo que permite también la adsorcidn de farmacos. Dicha adsorcién podria directa o
indirectamente provocar efectos colaterales, en especial en pacientes sensibles.

CARACTERISTICAS GENERALES
Las maquinas de didlisis Formula se produce en los siguientes modelos:
- Formula(una bomba)

- Formula 2000 (dos bombas) e,

- Formula Plus (una bomba) /

- Formula 2000 Plus (dos bombas)
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- FormulaTherapy (dos bombas)
E! modelo basico, Formula, esta provisto de una sola bomba y puede realizar el tratamiento
diglitico estandar (hemodialisis en bipuncién) y un tratamiento de emergencia (hemodidlisis
en unipuncion).
Con respecto al modelo basico, Formula 2000 se distingue por tener una segunda bomba
para infusion en hemodiafiitracion y algunos sensores necesarios para el controi del circuito
de infusion.
En cambio, Formula Plus/Formula 2000 Plus constan de un equipo "enriquecido” con un
avanzado sistema de sensores (conductimetro, medidor de hematocrito,
cardiofrecuencimetro, identificador de ultrafiitro del liquido de didlisis, esfigmomanémetro)
capaces de verificar el curso de la didlisis y su dosis, controlar al paciente y evitar que
surjan posibles complicaciones.
Formula Therapy introduce, sobre ta base de Formula 2000 Plus, la posibilidad de tener una
doble filtracién de la solucién de didlisis, a fin de disponer de solucidn de sustitucion
ultrapura en los tratamientos de hemodiafiltracion en linea.
Las maquinas de didlisis Formula permiten realizar distintos tipos de ftratamiento,
subdivididos en términos de preparacion de la solucidn de didlisis, sistema de circulacion
extracorpérea y fratamiento de las soluciones de infusi6n.
Respecto a la preparacion de la solucién de didlisis
- hemodislisis con concentrado de acetato
- hemodidlisis con concentrado de bicarbonato liquido
- hemodidlisis con concentrado de bicarbonato en polvo
* tratamieritos con concentrado sin acetato (Lympha)
Respecto al sistema de circulacién extracorpérea y al tratamiento de las soluciones de
infusioén:
- hemodiélisis con circulacién extracorpérea en bipuncién
- hemodidlisis con circulacién extracorpérea en unipuncion con una sola bomba (UP1by
- hemodidlisis secuencial con ultrafiltracion aislada
- hemodiafiltracion (HDF) con accesorio balanza.
- hemodidlisis con circulacién extracorpérea en unipuncion con una sola bomba (UP1b)
- hemodiafiitracién con reinfusion endégena de! ultrafiltrado (HFR)

- hemodiafiltracién en linea con infusién de liquido de dialisis (PHF PRE, PHF POST, HOF
PRE, HDF POST, MID-HDF).

TABLA DE RESUMEN DE TRATAMIENTOS/MODELOS
La X indica que el tratamiento descrito al principio del renglén puede realizarse con el
modelo indicado en la parte superior de la columna.

formuja® formutla® plus | formula® fornmla® formula®
2000 2000 plus Therapy

BP X X
UP1b X X
UP2b
HDF

HER

PHF PRE
PHF POST
HDF PRE
HOF POST
MID-HDF

b it b Ed b b
Al ALAIALA

AR ALALA] [alAA

Formula también se produce en una configuracion especificamente estudiada para los
tratamientos de didlisis efectuados a domicilio, que permile colocar ja pantalla, el
teclado y los reguladores de flujo a distintas n diferentes inclinaciones. Formula
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se basa en una arquitectura electrénica de multiprocesador compuesta por
microprocesadores de control y proteccidn, que supervisan el funcionamiento de todos los
reguladores, detectores y transductores, y un ordenador personal que supervisa todas las
funciones operativas y faciliita la interaccién entre el usuario y la maquina, garantizando una
gestion inmediata y segura del tratamiento dialitico.

La arquitectura de multiprocesador de Formula permite utilizar un software de alto nivel; el
operador puede dialogar con Formula de manera flexible y sencilla. Los mensajes de ayuda
que aparecen en el display facilitan la comprension de todas las funciones operativas. Los
datos necesarios para controlar la sesion de didlisis se visualizan en la interfaz del usuario y
se expresan con nimeros e ideogramas para facilitar la lectura.

El circuito hidraulico de Formula estd optimizado en sus volimenes y funciona
rigurosamente en paso unico en cualquier estado operativo. Para el control de la
ultrafitracién emplea un caudalimetro de Coriolis, que mide la masa de los fluidos que
pasan por el circuito sin interrumpir el tratamiento. La precisién de la ultrafiltracién es
independiente de la presion de UF.

El empleo del filtro antibacteriano Multipure, situado en la entrada de agua a la maquina, y
de los ultrafiltros (uno o dos, segun el modelo) para eliminar las endotoxinas, situados en la
entrada del liquido de dislisis, permite disponer de una solucién dialitica de alta calidad
microblolbgica y mejora la biocompatibilidad del tratamiento hemodialitico suministrado con
Formula.

El circuito hidraulico es totaimente desinfectable.

Breves ciclos autométicos de lavado a alto flujo garantizan la eliminacién por via mecanica
de los posibles depdsitos de sales antes de la desinfeccion.

La estruclura de Formula, monobloc y con desarrolio vertical, facilita la limpieza de las
superficies externas y, gracias a los paneles laterales, que se abren y giran 180°, mejora ia
accesibilidad a los componentes internos, favoreciendo las operaciones de mantenimiento y
reparacion.

Formula tiene cuatro ruedas pivotantes (las anteriores dotadas de freno individual), que
permiten transportar la méquina y ubicaria de modo seguro en cualquier lugar.

Formua optimiza los. consumos de:

- Energia eléctrica: estd dotado de un intercambiador de calor de alta eficiencia, que permite
elevar la temperatura del agua de alimentacién por conduccién, recuperando parte del calor
emitido por el liquido de didlisis que se dirige a la descarga, lo que disminuye el consumo de
energia del equipo.

- Concentrados: durante ia espera del paciente y en el curso de Ia didlisis con ultrafiltracion
aislada, Formula reduce el fiujo del liquido de didlisis al minimo.

- Agua: en todas las fases de espera en lavado, Formula reduce el flujo del agua de
alimentacién al minimo.

CRITERIOS DE SEGURIDAD

Formula est4 realizado con arquitectura de multiprocesador y garantiza la seguridad del
paciente incluso en condiciones de un solo fallo (first faliure proof IEC 513).

Las pruebas de autodiagndstico, que se realizan automaticamente al encendido y al
comienzo de cada didlisis, permiten verificar el funcionamiento correcto de los
componentes. Si la prueba detecta cualquier anomalia funcional, se impide la realizacién del
tratamiento.

Las drdenes se envian mediante el procedimiento de "doble confimacion” para garantizar
que sean siempre intencionales.

Formula comunica inmediatamente al operador toda situacién de alarma con mensajes
visuales, épticos y acusticos:

- Visuales: frases o ideogramas (cuadros gréficos) en Ia pantalla, de color rojo encendido.

- Opticos: lampara intermitente, de color rojo, situada en el punto més alto del soporte de pie
- Acustica: sefal con frecuencia diferenciada segin una escala de prioridad de intervencion.
€l operador puede controlar todas las situacion larma mediante unas teclas de
acceso inmediato.
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Formula junta la innovacién tecnolégica y la tradicién con el uso de un mando con
potencidmetro, de acceso inmediato, para el control de las bombas de circulacién
extracorpdrea; cualquier situacién critica puede controlarse simplemente poniendo a cero el
flujo mediante |1a rotacién de los mandos.

Formula esta dotada de transductores de medicién no invasivos, sin puntos de
estancamiento y no expuestos a contaminacién, porque el liquido de dislisis los recorre a
alta velocidad. Los transductores estan dotados de unos sistemas de autodiagnéstico que
verifican su funcionamiento antes de cada tratamiento y no requieren ninguna calibracion
especial, salvo en el mantenimiento.

Formula sefiala al operador algunas anomalias que pueden influir en la eficiencia del
tratamiento dialitico:

- flujo de la solucién de dislisis inferior a un umbral adecuado

- conexién incorrecta del paciente con el equipo

- presencia de sustancias conductoras de electricidad en el agua del circuito hidraulico del
equipo, resuftando la conductividad no idonea para el tratamiento

- conclusidn incorrecta de los programas de desinfeccion.

CcODIGO DEL PRODUCTO
El cédigo del producto, tal como se define a continuacion, esta compuesto por 9 caracteres
alfanuméricos:

Lt [ BT FTXT M X710 0]

Los dos primeros caracteres (IB) son iguales en todos los equipos e identifican a los
productos.

El tercer carécter (alfabético) identifica al equipo:

F: Formula o Formula 2000

El cuarto cardcter y el quinto carécter (alfanuméricos) identifican el modelo:
XM: Formula (una bomba)

X8B: Formula 2000 (dos bombas)

PM: Formula Plus (una bomba)

PB: Formula 2000 Plus (dos bombas)

T8: Formula Therapy (dos bombas)

E! sexto caracter (alfanumérico) identifica la version:

X: equipo estandar

D: equipo para uso domiciliario formu Domus (Home Care System)

E! séptimo caracter (numérico) identifica la tensién de alimentacion establecida.
2: 110 VCA

3. 115V CA

4:120 VCA

6:220 VCA

7:230VCA

8:240 VCA

El octavo y noveno caracter (numéricos) estan entre 00 y 99 e identifican a las opciones que
se pueden montar en el equipo.

Modelos Formula , Formula Plus , Formula 2000 y Formula 2000 Plus

Y (V1 .. Vi .
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CODIGO | Sphygmo Doble Cartucho
clamp para perforar
00
01 X
02 X
03 X
10 X X
20 X X
30 ’ X X
40 X X X
Modelo Formula Therapy
CODIGO | Sphygmo [ Natrium| Doble | Cartucho
clamp para
perforar
00 X X
ol X X X
02 ) 4 X X
30 X X X X

ATENCIONES, ADVERTENCIAS Y NOTAS SOBRE LA SEGURIDAD
ATENCIONES

Antes de poner en funcionamiento la maquina por primera vez, lea atentamente las
instrucciones dadas en este manual. El uso inadecuado, la aplicacion de procedimientos
distintos de los indicados o el empleo de accesorios no considerados pueden constituir un
peligro para el paciente y/o para la méaquina.

Los tratamientos de hemodialisis deben efectuarse bajo la supervision del personal médico,
el cual es responsable de la aplicacién de (a terapia.

Formula puede ser utilizada exclusivamente por personas que tengan un adecuado
conocimiento de la hemodilisis y que hayan sido instruidas sobre el uso correcto del equipo
y sobre los peligros inherentes a él.

Verifique la calidad del agua que se utilizara para la hemodialisis, a fin de que, al mezclarse
con los concentrados, no genere ninguna condicion peligrosa para el paciente.

El operador debe prestar la maxima atencion a todas las situaciones de alarma y respetar
las instrucciones, advertencias y notas contenidas en este manual.

Si Formula no funciona como se describe en el manual, no debe ulilizarse hasla que se
restablezcan sus condiciones narmales.

No hay ninguna parte del equipo que pueda ser reparada por el operador. El mantenimiento
periédico debe realizarse cada 3000 horas de funcionamiento o cada doce meses.

Los equipos no se desinfectan antes de la expedicién. Ejecute siempre un ciclo de
desinfeccion después de la instalacion y antes del uso.

Los circuitos hematicos deben ser estériles y apirogenos. Verifique 13 integridad del
embalaje y &bralo en condiciones de asepsi ara prevenir toda posibilidad de
contaminacion, los accesorios estériles deben uii de inmediato.
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Al terminar de montar los accesorios desechables, verifique que no haya dobleces o
estrangulamientos en las lineas.

Tras su utllizacién, elimine los materiales desechables como residuos especiales, en
cumplimiento de las normas o regiamentos nacionales en vigor.

No vuelva a esterilizar. Cuando manipule el material desechable, adopte las precauciones
necesarias para evitar toda exposicién o transmision de agentes infecciosos, virus HIV y de
hepatitis.

Al final de su vida Gtil, también el equipo debe ser eliminado como residuo especial, segin
las normas o reglamentos nacionales en vigor.

La temperatura dei liquido que circula en los tubos durante los ciclos de desinfeccién por
calor es muy elevada. No toque las conexiones y los conectores hasta que el ciclo de
desinfeccion haya terminado.

Durante la didlisis, preste atencién a la eventual intervencion de una ultrafiltracion inversa
(sefializada por una alarma especifica) porque esta situacion podria resultar peligrosa para
el paciente. En concreto, controle cuidadosamente el peso del paciente.

Durante la didlisis, preste atencion al posible derrame de liquido del equipo porque dicha
condicion podria ser peligrosa para el paciente. En concreto, controle cuidadosamente el
peso del paciente. [

Algunas alarmas pueden desactivarse temporaneamente con la lecla \N para

permitir que el operador resuelva las situaciones que las han causado. El usuario debe
prestar la maxima atencion y es sismpre responsable del seguimiento de los parametros
desactivados. La desactivacion repetida de alarmas cuyo origen no ha sido identificado
podria ser peligrosa para el paciente.

Si el soporte de pie esta provisto de ganchos y balanza, cuelgue las boisas del liquido de
infusién s6lo en los ganchos de la balanza para evitar errores de pérdida de peso.

La carga maxima aplicable al soporte de pie de Formula es de 10 Kg, mientras que para el
soporte de pie de Formula 2000 es de 16 Kg.

Para transportar o desplazar el equipo hay que vaciar los ganchos del soporte de pie y la
balanza.

La instalacion de Formula siempre debe ser realizada por técnicos autorizados o por
personal técnico del centro de dislisis que esté debidamente instruido y autorizado. En caso
contrario, el fabricante declina toda responsabilidad en lo que concierne a la seguridad y
fiabilidad del equipo.

La instalacién eléctrica de las salas de hemodidlisis debe ser conforme a las normas
relativas, por lo tanto, se recomienda controlar la toma de tierra y las condiciones de la toma
de corriente antes de instalar el equipo. También deben respetarse las normas especificas
de cada pais y toda variacién de ellas.

Asegurese de que se respeten las normas vigentes sobre la formacion de sifones y sobre la
altura hasta el desagiie.

El equipo para hemodidlisis Formula es un aparato para funcionamiento continuo,
inadecuado para utilizarse en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire,
oxigeno o protdxido de nitrégeno. .
Para conectar el equipo a ia red, utilice solamente el cable de alimentacion que se incluye
en el suministro, y no emplee alargaderas ni adaptadores de enchufes.

No conecte equipos externos en la toma de corriente auxiliar (si esta presente). El conector
para el teclado externo puede ser utilizado exclusivamente por los técnicos autorizados por
el fabricante.

La lensién de alimentacion de la red eléctrica del centro de dialisis debe ser idéntica a la
que se indica en la placa del equipo.

No quite las etiquetas ni los mensajes de informacion de los paneles del equipo.

No obstruya / altere la emision acustica del indicador acustico.

No obstruya los ventitadores de enfriamiento.

Antes del uso, el equipo debe configurarse. La primer:
exclusivamente por técnicos autorizados por el fabricanfe.

racion debe ser efectuada
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ADVERTENCIAS

Ourante el transporte o el almacenamiento, la maquina debe conservarse en su embalaje
original. Si el tiempo de transporte o almacenamiento supera las quince semanas, deben
respetarse las condiciones ambientales indicadas para el funcionamiento.

Durante las operaciones de desembalaje, controle que la maquina no haya sufrido dafios
externos que puedan comprometer su funcionamiento comecto.

Adopte todas las precauciones necesarias para que el equipo no se caiga ni quede en una
posicién poco estable durante el transporte y el uso. En caso de caida o de otros esfuerzos
mecanicos, es necesario efectuar un control preventivo por parte de técnicos capacitados
competentes,

Los ganchos del soporte de pie y la balanza, asi como el soporte de bolsas de concentrado,
deben estar completamente vacios durante el desplazamiento del dispositivo,
independientemente del modelo.

No se suba a la base de soporte de los bidones.

Utilice el gancho exclusivamente para colgar las bolsas de solucion fisiolégica.

€l uso de teléfonos méviles u otros dispositivos que emitan ondas electromagnéticas cerca
de Formula puede perjudicar el funcionamiento de la méaquina.

Después de cada dialisis, desinfecte las lancetas de aspiracion del concentrado.

No intercambie las lancetas de concentrado y de desinfectante entre si, ni con las de otros
equipos.

DESCRIPCION DE LA MAQUINA Y SUS COMPONENTES -MODELOS NO THERAPY
VERSION ESTANDAR
PANEL DELANTERO
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PANEL DELANTERO: DESCRIPCION

1 Ruedas pivotantes
Facilitan el desplazamiento del equipo. Las ruedas delanteras estan dotadas de

freno. Se aconseja bloquearias durante el tratamiento.

2 Base para apoyar las garrafas
Aloja las garrafas de concentrado y de los agentes quimicos utilizados para la
desinfecciénlavado.

Conector para desinfectante (amarilio)

Conector para concentrado de acetato/dcido (blanco/rojo)

Conector para concentrado de bicarbonato (azul)

DN DWW

Soportes para el cartucho de bicarbonato en polvo
Se utilizan para conectar el cartucho de bicarbonato en poivo

Conector para el cartucho de bicarbonato en polvo

|~

Conector del dializador para salida del liquido de dislisis (rojo)
Conecla el tubo del liquido de didlisis al punto de salida del dializador.

9 Conexién del dializador para entrada del liquido de didlisis (azul)
Conecta el tubo del liquido de didlisis en el punto de entrada al dializador.

10 Extensién recogida del liquido de didlisls

11 Pinza eléctrica
Cierra la linea hematica, interrumpiendo e! flujo de sangre al paciente durante
una situacion de alarma.

12 Detector de presencia de aire
Detecta ia presencia de espuma o burbujas en Ia linea venosa. Funciona por
ultrasonidos.

13 Detector de presencia de sangre
Detecta la presencia de la linea y de la sangre en la linea arterial. Funciona por
rayos infrarrojos.

14 Bomba de heparina

Permite la infusién de heparina. Admite el montaje de jeringas de 20, 30 6 50 cc.
La capacidad de la jeringa la define el operador, mientras que el didmetro interior
lo fija el técnico durante fa configuracién. Cuando se para la bomba de sangre,
también la bomba de heparina interrumpe la infusion,

13 Teclas para posicionar la jeringa de heparina

Se utiliza para bajar o subir el empujador de la jeringa de heparina y para cargar
automédticamente los segmentos de la bomba (véase cap. “PREPARACION DEL
TRATAMIENTO").

16 Regulador de flujo de la bomba arterial

Permite variar el caudal de sangre. Gire el mando hacia la derecha para
aumentario y hacia la izquierda para disminuirio. Si se pone en cero, la bomba de
sangre se para. También permite la apertura automética de la pinza (de ambas
pinzas) (véase cap. “PREPARACION DEL TRATAMIENTO").
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Bomba arterial

Hace pasar la sangre por el circuito extracorpéreo. La bomba se para cuando se
abre la tapa. En caso de corte de corriente, puede accionarse manualmente
haciendo girar la manivela.

Medidor de nive!
Dispositivo dptico que mide el nivel en la cAmara venosa.

Conexién Luer-Lock para medir la presion arterial (roja)

Conexién Luer-Lock para medir Ia presion venosa (azul)

Pinzas para fijar las lineas hemiticas

Monitor
Dispiay a colores.

Soporte de ple

Ganchos soporte de pie

Soporte de la cimara de expansién

Balanza Formula 2000
Se utiliza sélo en hemodiafiltracién (HDF) para las bolsas que contienen el liquido
de infusion. Carga méxima: 16 Kg.

indicador de alarma (rojo)
Parpadea cuando hay una situacién de alama.

Pinzas de fijacién
Permiten la fijacion de la cAmara de conmutacién en Unipuncién con dos bombas
{UP2b), o bien de la cdmara de infusion.

28

Bomba de sangre/infusion/ultrafiltracién (formula 2000)

Permite la circulacion de la sangre en unipuncién con dos bombas. En los
tratamientos de hemodiafiltracién hace circular el fiquido de infusién. La bomba
se para cuando se abre la tapa. En caso de corte de corriente, puede accionarse
manualmente haciendo girar la manivela. La bomba es bidireccional.

29

Regulador del flujo de ia bomba de Infusién y/o ultrafiitracién (formula
2000)

Permite variar el flujo de infusién y/o ultrafiltracion. Gire el mando hacia la
derecha para aumentario y hacia la izquierda para disminuirlo. Ponga el mando
en cero para parar la bomba.

30

Sensor de fin de infusién (formula 2000)
Dispositivo de ultrasonidos que detecta que se ha terminado el liquido de
infusion del tratamiento de hemodiafiliracion.

31

Conector'luer lock para medir la presion de infusién (formula 2000)

3tb

Detector de pérdidas hemiticas (formula 2000)

Sensor Natrium {formula plus) (sccesorio)

Sensor Hemox {formula plus) (accesorio)

Transductores de presion adicionales:

- Formula 2000: conexiones luer lock para transductores de presién arterial
prefiltro / ultrafiltracion hemofiitro (HFR) / presion auxiliar (otros
tratamientos)

- Formula: conector luer lock para transduclor de presion arterial prefiltro .
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PANEL POSTERIOR

PANEL POSTERIOR: DESCRIPCION

Ventiladores de refrigeracién

Interruptor general

Cuentahoras

Indicador acustico

Placa de la bateria
Se halla presente sélo en los equipos dotados de bateria

Placa de ldentificacién
Indica el nimero de serie de!l equipo y la tensién de red (V)

~ » |-

Conector para teclado externo
Para uso exclusivo de técnicos o personal autorizado.

Conector para la conexién del cardiofrecuencimetro - Pulsar

Conector para la conexion del sistema de medicion de hematocrito y
saturacién de oxigeno - Hemox

Conector para conexionas de tipo serlal RS 232C
Conector para la conexion a sistemas de adquisicion de datos con protocolo
Formula.

1"

Soporte para cable
Sirven poea cnrollar ol ¢ able 4o alimentacidn.

12

Soporte para tubos
Permiten enrollar los tubos de admisién y drgﬁajx )

., ;
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13 Soporte para el ultrafiltro Forclean y su relativa proteccion
Ultrafiltro para liquido de didlisis. La proteccién ha sido especiaimente disefiada
para evitar el contacto con los tubos de conexidn al ultrafiltro.

Tenga cuidado porque la temperatura del liquido que circula por los tubos

14 Soporte para el Filtro Multipure
Fitro antibacteriano en la entrada de agua._

15 Toma auxiliar para alimentacién de equipos externos (si esta presente)
Permite conectar equipos externos o accesorios. De momento no esta prevista
ninguna conexién. No quite el tapdn de su alojamiento.

16 Cable de alimentacién
Para conectar el equipo a la alimentacion eléctrica en una toma de corriente
mural adecuada.

17 Conexién para el drenaje

18 Conexién para entrada de agua

19 Medidor de presién Sphygmo ~

20 Equipotencialidad (si esté presents)

DESCRIPCION DE LA MAQUINA Y SUS COMPONENTES -MODELO THERAPY
VERSION ESTANDAR PANEL DELANTERO

-
26
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PANEL DELANTERO: DESCRIPCION

1 Ruedas pivotantes
Faciiitan el desplazamiento del equipo. Las ruedas delanteras estan dotadas de
freno. Se aconseja bloquearlas durante el tratamiento.

2 Base para apoyar las garrafas
Base para colocar las garrafas del concentrado y de los agentes quimicos
utilizados para el mantenimiento / la limpieza.

Conector para desinfectante (amarillo)

Conector para concentrado de acetato/écido (blance/rojo)

Conector para concentrado de bicarbonato (azul)

Soportes para el cartucho de bicarbonato en polvo
Se utilizan para coneclar el cartucho de bicarbonato en polvo.

Grupo perforador del cartucho de bicarbonato

oo~ DOV

Conector del dializador para salida del liquido de diilisis (rojo)
Conecta ef tubo del liquido de didlisis al punto de salida del dializador.

) Conexién del dializador para entrada del liquido de didlisis (azul)
Conecta el tubo del liquido de didlisis en el punto de entrada al dializador.

10 Conexidn recogida del liquido de didlisis

11 Pinza eléctrica
Cierra la linea hematica, interrumpiendo el fiujo de sangre al paciente durante una
situacion de alarma.

12 Detector de presencia de aire
Detecta la presencia de espuma o burbujas en la linea venosa. Funciona por
ultrasonidos.

13 Detector de presencia de sangre

Detecta la presencia de la linea y de la sangre en la linea arterial. Funciona por
rayos infrarrojos.

14 Bomba de heparina

Permite la infusién de heparina. Admite el montaje de jeringas de 20, 30 4 50 cc.
La capacidad de la jeringa Ia define el operador, mientras que el diametro interior
lo fija el técnico durante la configuracién. Cuando se para la bomba de sangre,
también la bomba de heparina interrumpe la infusién.

15 Teclas para posicionar la jeringa de heparina
Permiten bajar o subir el empujador de la jeringa de heparina (véase cap.
“PREPARACION DEL TRATAMIENTO").

16 Regulador de flujo de ia bomba arterial

Permite variar el caudal de sangre. Gire el mando hacia la derecha para
aumentarlo y hacia la izquierda para disminuirlo. Si se pone en cero, la bomba de
sangre se para. También permite la apertura automética de la pinza (de ambas
pinzas) (véase cap. “PREPARACION DEL TRATAMIENTO").
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Bomba arterial

Hace pasar la sangre por el circuito extracorpéreo. La bomba se para cuando se
abre la tapa. En caso de corte de corriente, puede accionarse manualmente
haciendo girar la manivela.

18

Medidor de nivel
Dispositivo dptico que mide el nivel en la camara venosa.

19

Conexién Luer-Lock para medir la presién arterial {roja)

20

Conexién Luer-Lock para medir la presién venosa (azul)

21

Pinzas para fljar las lineas hemdticas

Monitor
Display a colores.

Soporte de pie.

23b

Ganchos soporte de pie

24

Soporte de la cAmara de expansién

Conector de infusién

Dispositivo para conectar la linea de infusién en los tratamientos en linea y para
conectar la linea arterial en el cebado en linea.

ATENCION

La puerta sélo debe abrirse cuando el sistema esta listo o tras haber configurado
el cebado.

Nunca abra la puerta mientras se ejecutan operaciones de lavado, desinfeccién o
limpieza.

26

Indicador de alarma {rojo)
Parpadea cuando hay una situacién de alarma.

27

Pinzas de fijacién
Permiten ia fijacion de la cAmara de conmutacién en Unipuncién con dos bombas
{UP2b), o bien de la camara de infusin.

28

Bomba de sangre/infusién/ultrafiltracién

Permite la circulacion de la sangre en unipuncion con dos bombas. En los
tratamientos de hemodiafiltracién hace circular el liquido de infusién. La bomba
se para cuando se abre la tapa. En caso de corte de corriente, puede accionarse
manuaimente haciendo girar la manivela. La bomba es bidireccional.

Regulador de flujo de la bomba de infusién/ultrafiltracién

Permite variar el flujo de infusién y/o ultrafiltracién. Gire el mando hacia la
derecha para aumentarlo y hacia la izquierda para disminuirio, Ponga el mando
en cero para parar la bomba.

Sensor de fin de infusién
Dispositivo de ultrasonidos que detecta que se ha terminado el liquido de
infusién del tratamiento de hemodiafiltracion.

31

Transductor de presién
Permite medir |a presién de infusion.

31b

Detector de fugas de sangre

32

Sensor Natrium

33

Sensor Hemox (accesorio)

34

Transductores de presién adicionales

conectores luer lock para transductores de presion arterial prefiltro / ultrafiltracion
hemofiltro (HFR)/presién auxiliar
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PANEL POSTERIOR
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PANEL POSTERIOR: DESCRIPCION

iR

N

Ventitadores de refrigeracién

interruptor general

Cuentahoras

Indicador acistico

NIk WN =

Placa de 1a bateria
Se halla presente s6lo en los equipos dotados de bateria

Placa de ldentificacién
Indica el nimero de serie del equipo v la tension de red (V)

7 Conector para teclado externo _
Para uso exclusivo de técnicos o personal autorizado.

8 Conector para la conexién del cardiofrecuencimetro - Pulsar

9 Conector para la conexién del sistema de medicién de hematocrito y
saturaci6n de oxigeno - Hemox

10 Conector para conexiones de tipo serial RS 232 C
Conector para la eonexion a sistemas de adquisicion de datos con protocolo
Formula.

11 Tapa de proféf:cién hidraulica adicional
~
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12 Soporte para Ultrafiltros Forclean, Ultrafiltros Forclean y respectivo
cérter de proteccion
Ultrafiltros para liquido de didlisis. La proteccion ha sido especiaimente disefiada
para evitar el contacto con los tubos de conexién a los filtros.
Tenga cuidado porque la temperatura del liquido que circula por los tubos durante
algunos ciclos de desinfeccién/ desincrustacién es muy elevada.
13 Soporte para Filtro Multipure y Filtro Multipure
Filtro antibacteriano en la entrada de agua.
14 Cable de alimentacién
Para conectar el equipo a la alimentacién eléctrica en una toma de corriente
mural adecuada.
15 Conexién para el drenaje
16 Conexién para entrada de agua
17 Medidor de presién Sphygmo
18 Equipotencialidad (si estd presente)

DESCRIPCION DE LA MAQUINA Y SUS COMPONENTES ~OPCIONES Y ACCESORIOS
OPCIONES

UNA PINZA VS. DOS PINZAS
UNA PINZA

__| PINZA VENOSA

CLIP GUIA
TUBO ARTERIAL

= PINZA VENOSA
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BIDRY VS. SISTEMA DE PERFORACION

CONECTOR PARA
CARTUCHO BIDRY

SOPORTE COLGADOR
.y CARTUCHO BIDRY

SISTEMA DE
PERFORACION

NOTA

La expresién "sistema de perforacion® también aplica a los casos en los que el cartucho de
bicarbonato en polvo utilizado no necesita una conexién con perforacion.

En la interfaz con el usuario del equipo, el término “bidry” se refiere genéricamente al
cartucho de bicarbonato en polvo, independientemente del sistema de conexion (con
ganchos o de perforacién).

SOPORTES DE PIE
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1 |Soporte para el dializador

Permite fijar el dializador a 1a vanila del soporte de pie.

2 |Clips de gufa de los tubos

Permiten fijar sélidamente las lineas hematicas en el diaitzador.
3 |Clip de blogueo

Garantiza el blogueo del diahzador en el sopotrte.
4 |Soporte de bolsas de concentrado
Dispositivo de sopoite para la colocacion de las boisas concentrade durante el
tratamiento.

s | Gancho para colgar boisas

Dispositivo de soporte para colocas las bolsas de solucion fisiuidgica.

El soporte de bolsas concentrado es ideal para colocar dos bolsas y tiene una capacidad
maxima de 13 Kg.

Para transportar o desplazar todos los modelos del equipo Formula hay que dejar el soporte
de bolsas vacio. _

El soporte no puede instalarse en el soporte de pie derecho de Formula version Domus.

El soporte no puede instalarse a una altura superior que la del regulador de flujo de la
bomba venosa/de ultrafiltracion.

El gancho para colgar bolsas tiene una capacidad maxima de 5 Kg.

DESINFECTANTE
El soporte para desinfectante ha sido disefiado para permitir la extraccion del agente
quimico directamente del bidon colocado en la parte posterior del dispositivo. Las ventajas
que presenta la instalacién de este equipo son las siguientes:

- Ei biddn permanece cerrado, por tanto no se producen emanaciones desagradables en el
ambiente.

- El dispositiva puede transportarse con mayor facilidad, dado que el bidon se encuentra en
el soporte correspondiente.

Este accesseorio puede instalarse en todos los dispositivos Formula. La instalacion debe ser
cfectuada por técnicos autorizados por el fabricante.

Ll soporte puede guardar un bidon de un agente quu /moomercnal de 5/6 litros y tiene una
capacidad maxima de 15 Kg.

Pagina 23 de 77

-068629 18-APN-DNPM#ANMAT

N f'\

pagina 25 de 79



ATENCION

No utiizar el soporte para bidones de otras soluciones o con otras finalidades que no sean
las indicadas.

Controlar siempre la cantidad y el tipo de agente quimico que contiene el bidon antes de
comenzar la desinfeccién/lavado.

No mezdiar agentes quimicos de distinta composicion.

MESA AUXILIAR PORTA-OBJETOS

La mesa auxiliar porta-objetos ha sido disefiada para permitir el apoyo de todos aquellos
dispositivos que se utilizan generalmente en la sala de didlisis como por ejemplo lineas,
dializadores, jeringas, , etc.

La mesa auxiliar se subdivide en dos compartimientos, uno mas profundo para los objetos
mas voluminosos y otro mas amplio pero menos profundo para los objetos mas pequeiios.
La mesita puede instalarse en todos las mdquinas Formula. La instalacion debe ser
efectuada por técnicos autorizados por el fabricante.

ATENCION

La mesa auxiliar puede utilizarse también para apoyar sacos de pequedias dimensiones y,
en cualquier caso, tiene una capacidad maxima de 5 Kg. ’

No utilizar la mesa auxiliar de otras maneras o con otras finalidades que no sean las
indicadas.

En hemodiafitracion, no apoyar sobre la mesita los sacos que contienen el liquido de
infusion,

Para transportar o desplazar el equipo Formula Domus hay que dejar la mesa porta-objetos
vacia.

La mesa auxiliar porta-objetos tiene que limpiarse con regularidad, utilizando un pafio
humedecido con detergente neutro. Utilizar los productos indicados en el capitulo "Limpieza
y mantenimiento periédico” de éste manual.

Es posible afiojar los tornillos de fijacién, levantar la mesita hacia arriba y extraerla de
manera que se pueda limpiar también la parte superior del dispositivo.

SISTEMA DE COMUNICACION CON EL USUARIO

GENERALIDADES

Ei sistema de comunicacin entre el usuario y Formula consiste en un display grafico, un
teclado situado a la derecha de la maquina y una serie de teclas/iconos (debajo del display)
que permiten activar las funciones especificas.

Se divide en distintas dreas, donde aperecen los estados de funcionamiento de la seccion
de preparacion del liquido de dialisis y del circuito extracorporeo.

E! uso de ideogramas (software) permite reproducir graficamente la marcha de las variables
principales de la didlisis.

La ayuda en linea, con mensajes, simplifica el trabajo del operador. Los mensajes de
alarma y de aviso se visualizan en barras de distintos colores para facilitar la identificacién
de cada problema y permitir su inmediata correccion.
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Ayuda en linea

Teclas laterales
Permiten activar 12 funcién correspondiente que aparece en la pantalla.

Tecla de confirmacién
Sirve para confirmar las opciones efectuadas. .~ CxX\
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Teclas de direccién

Permiten aumentar o disminuir el valor de los pardmetros seleccionados. las teclas
horizontales actuan sobre los instrumentos que se visualizan horizontalmente; las verticales,
sobre los que estan dispuestos en direccién vertical.

Tecla para silenciar los indicadores acisticos
interrumpe la sefial acustica. €l tiempo de silencio es de 2 min. en didlisis y de S min. en
cebado.

Tecla de desactivacién temporal de las alarmas
Permite desactivar una alarma. El tiempo de desactivacidn es de 2 min. En dijlisis y de S min.
en cebado.

Tecla para detener las bombas de sangre
Permite parar las bombas de sangre. Como consecuencia, el clamp se cierra automaticamente
y los limites minimo y méximo de alarma de la presién se recalculan.

Tecla de bypass
Aisla el dializador del circuito del liquido de diélisis. Estd activa solamentedurante la didlisis.

Teclas para regular el nivel en el gotero venoso

Tecla de encendido

Encienda la méquina cuando el interruptor general estd en la posicion de encendido "I".
Led naranja = indica que es posible encender el equipo

Led verde = indica que el equipo esta en funcionamiento

Led rojo = indica que la alimentacién de red ests cortada

Esta tecla no puede utilizarse para apagar el equipo.

Led naranja intermitente = indica que el equipo funciona con la bateria interna.

"

Ventana de visualizacién de instrucciones de uso y mensajes de alarma

Muestra los mensajes para el operador durante las diversas fases de trabajo.

Normalmente es de color gris. Cambia de color en funcidn de las condiciones operativas,

volviéndose:

- roja si interviene una alarma

- naranija si interviene una indicacién

- amarilla si se ha pulsado |a tecla /@
'

N

12

Ventana de estado de la seccion del liquido de dislisis
Indica el estado de funcionamiento de la seccién donde se prepara el liquido dialitico.

13

Ventana de estado de la seccién hemitica
Indica el estado de funcionamiento del circuito extracorpéreo.

14

Reloj / icono de heparina
Muestra el dia de ia semana, la hora y los minutos. En didlisis se sustituye por el icono de la
jeringa de heparina, que indica el estado del programa.

15

Funciones
Indican las funciones que pueden activarse en relacién con el estado de trabajo de la maquina.
Para la activacion, pulse la tecla respectiva en el teclado que esta al lado.

NOTA

€l led que esta at lado de las

- led apagado = funcién inactiva,

- led encendido = funcién activa.

AR 73
Iled ta ! 1 a1 -_.indica:
El led que esta al lado de las teclas A\Xf y \¢ f mg:l\:\cs

- led apagado = funcidn inactiva,
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- led encendido fijo = funcién activa, “
- led intermitente = funcién activable

El sistema de comunicacion con el usuario se basa en la visualizacion de ventanas
relacionadas entre si mediante una estructura de 4rbol, con un meng principal y algunos
submentis que controlan las funciones espacificas para el estado de funcionamiento actual.
Eso significa que algunas funciones pueden estar presentes ¢ ausentes en los diversos
estados de la maquina o en el menu seleccionado.

Cada una de las funciones se activa mediante la tecla situada junto a la misma.

Durante la dislisis se visualiza una sola ventana, que conliene todas las variables de interés.

ht
{i

: /

/ )‘ ¢
/ /
Mend principal ! submends 2 submends
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CUADROS GRAFICOS Y MODIFICACION DE PARAMETROS

Los cuadros graficos que se visualizan en las distintas fases de trabajo son de lectura
inmediata y, por lo tanto, permiten al operador controlar las variables principales durante
todo el tratamiento, asi como interpretar las posibles situaciones de alarma.

Algunas variables pueden definirse sélo durante la configuracion y el operador no puede
modificarias.

Otras, en cambio, pueden variarse incluso en el curso de la didlisis, entrando en el menu
it

7 vermod.
:

Procedimiento de seleccién y modificacion
El procedimiento de seleccién y modificacion es similar para todos los parametros.

» Seleccione el parametro deseado
gréﬁm queda 3 5 N 5

resaltado en color azul claro para indicar ) que el parametro puede

modificarse.
¢ Pulse las teclas de flecha que estan bajo la pantalla para introducir el nuevo valor.
Las teclas horizontales actian sobre los instrumentos que se visualizan horizontal
- e para confirmar y activar los nuevos valores, tanto del
?{Jf} lado de la sangre como del liquido de didlisis.

S

(por ej. El cuadro

e para regresar al meny principal y cancelar todas las
modificaciones aportadas: y volver a las configuraciones
actuales.

PR b T
[ RN S

SECCION DEL LIQUIDO DE DIALISIS

TEMPERATURA
P El cuadro grafico indica:
wr = - los limites de alarma de la temperatura del liquido de dialisis (escala

graduada)
- el valor actual (indice mévit)
Todos los valores se expresan en grados centigrados.

Tiireo T T

o, 14457 - MUF
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CONDUCTIVIDAD DEL BICARBONATO

Durante la dialisis, el instrumento indica
laconductividad medida por la sonda en el primer
salto conductimétrico (en mS/cm),

Durante la didlisis, el cuadro grafico muestra la
conductividad del liquido dialitico, medida por
la

sonda que esta a la salida de la maquina (en
mS/cm).

Durante la dialisis, el cuadro grafico indica la
ultrafiltracién programada (definida
individuaimente

u obtenida de la relacion entre la pérdida de peso
esperada y el tiempo de tratamiento). Se expresa

en kg/h.

PERDIDA DE PESO DEL PACIENTE
I Peso :
‘ m » %—l
la Escala graduada indica la disminucién de peso total
267 1
133 1 "
1 loo
om
TIEMPO DE TRATAMIENTO

Durante la didlisis, el cuadro indica:

- duracibn total del tratamiento (p. ej.. 4:00) en hh:mm

- el tiempo transcurrido desde et inicio del tratamiento (el anillo se colorea hacia la derecha)
o bien

- el tiempo que falta para el final del tratamiento (el anillo se mueve hacia la izquierda).

el valor indicado depende del parametro establecido en la configuracion.

El tiempo de tratamiento se expresa en hh:mm.

Cuando el anilio parpadea, significa que el programa de ulirafiltracion esta en curso.

Para modificar la duracion del tratamiento programado:

Sy 2 gz O liN
- orentora TAoH 23
MON.1asR7 - M B 17201
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PRESION DE ULTRAFILTRACION o PRESION TRANSMEMBRANA
Durante la didlisis, el cuadro indica la presion de ultrafiltracion (P-
| P_UF mmHg ; UF en mmHg) o la presion transmembrana (PTM en mmHg), con
2004 i~ relacion a la configuracion efectuada.
; El indice mdvil sefiala el valor actual; en los extremos aparecen los
o umbrales minimo y maximo de alarma (establecidos durante la
- fo configuracién y no modificables durante el tratamiento).
! i 0 También se visualizan los umbrales de alarma maxima (H) y
minima (L). Estos umbrales se calculan automaticamente en
funcién de la presion de ultrafiltracion (o PTM) media + el valor de
4.q desviacion configurado (comprendido entre 30 y 300 mmHg). Para
maodificar dicho valor:
-300 s

Si esta habilitado el control automatico del flujo de
infusidn en la Hemodiafiltracion En Linea, el
instrumento indica la PTM media medida y la PTM

La PTM media se obtiene de las siguientes relaciones:

Tratamiento Férmula para caicular la PTM
HDF PRE P.+P
HDF POST PIM="E__* _(p,. +30)
MID HDF 2

P, —AP |+ P.
PHF PRE PTM = s - AL (P, +30)
PHF POST PTM = Faun (B 1 OF) (P, +30)

-

Auzzoling
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FLUJO DEL LIQUIDO DE DIALISIS

El flujo del liquido de didlisis se mide en el agua, antes de mezclarla con los concentrados.
Su valor, que no aparece en la pagina principal durante ia didlisis, puede visualizarse y
modificarse mediante las funciones siguientes.

BOLO DE INFUSION
Durante los tratamientos de hemodiafiltracion, es posible infundir bolos de liquido de dialisis
en cualquier momento de la sesién.

SECCION HEMATICA
FLUJO DE SANGRE

Sediiiidekas  E| instrumento grafico indica el flujo de sangre

s configurado (programable entre 20 y 700 mimin).
r . Durante el cebado en linea en los modelos Therapy, (a
- TmRmamsenT T méquina configura autométicamente el flujo y el fondo
del instrumento es verde.

FLUJO DE INFUSION

El cuadro gréfico indica el flujo de infusién
configurado (programable entre 0 y 8 I/h en HOF y
HFR, o bien entre 0 y 21 Kg/h en hemodiafiltracion en
linea).

Para. modificar este valor, gire el regulador de flujo

azul.
- En el sentido de las agujas del reloj aumenta.
- En el sentido contrario a {as agujas del reloj disminuye.

PRESION VENOSA
L Rl "Z'f"?m.; La escala graduada muestra los limites de alarma absolutos, minimo y
w0l maximo {no modificables por el operador).
{ Para el valor de los limites, consultar ef capitulo “CARACTERISTICAS
TECNICAS".
Bl indice mévil sefala la presion real leida en el gotero venoso
{mmHg).
i 0
150 K0

PRESION ARTERIAL

l Pz mrHg l

N e

La escala graduada indica los limites minimo y maximo relativos a
las alarmas de fuera de limites, no modificables por el operador.
Para el valor de los Ilimites, consultar el capitulo
“CARACTERISTICAS TECNICAS".

T El indice movil seiiala | ion leida antes de la bomba
«50 | arterial (mmHg). Q

/
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PRESION ARTERIAL PREFILTRO Y PRESION AUXILIAR/PTMH

€l cuadro indica el valor de la presion arerial
prefiltro y de 1a presion auxiliar.

En HFR se visualizan la presién arterial
prefiltro (Pfilt) y la presi6n de transmembrana
de! hemofiltro (PTMH).

PRESION DE CONMUTACION (en unipuncién)

La escala graduada indice los limites minimo y maximo relativos
a la alarma de fuera de limite, no modificables por el operador,
que son distintos cuando el equipo se encuentra en cebado,
didlisis o reinfusion.

Para el wvalor de Ios limites, consultar el capitulo
“CARACTERISTICAS TECNICAS".

E! indice mévil sefiala la presion leida en el gotero venoso
(mmHg).

FIN DEL CEBADO

Ei cuadro grafico indica los volimenes de parada de la bomba de cebado {stop cebado) y
de fin del cebado, en litros. Ambos valores se definen en la configuracion del equipo.

Fin del cebado = volumen total de liquido que debe utilizarse para el cebado.

Stop cebado = volumen de liquido que se desea hacer circular por las lineas hematicas
antes de que |la bomba se pare.

- En la escala graduada se indica, en litros, el
volumen de fin de cebado programado (3,00).

- En el cuadro se indica, en litros, la cantidad de
solucién fisiolbgica que aun debe circutar (2,00).
- El indice mévil seiiala el valor (en litros) al cual
se parard la bomba de cebado, que equivale a
la diferencia entre el volumen de fin de cebado y el de stop cebado definidos. (1.50).

- Si el stop cebado no esta programado, el indice movil esté en el 0.

VOLUMEN SANGRE
El volumen de sangre tratado, es decir el volumen de sangre que ha circulado por la linea
arterial (en 1), se visualiza en la segunda pagina.

El instrumento empieza a contar cuando el equipo
pasa a la fase de CONEXION (no durante el
cebado).

-t Suzzoelin
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VOLUMEN (SOLO EN UNIPUNCION)

R AT 1 A O

En cebado y en dialisis, indica el volumen de
sangre que circula durante el ciclo (en m!).

Los limites de programacion se establecen en la
configuracion:

Minimo (10 -50 ml)

o

e, R e i e R §

Maximo (30 -100 mi).
En cambio, el usuario puede programar los valores de funcionamiento que deben estar
comprendidos en el rango admitido.

FLUJO DE SANGRE MEDIO (Fsm) (SOLO EN UNIPUNCION)

ciclo (ml/min).
Dicho flujo se obtiene con la relacion siguiente:
Fs x duracién fase art. / (duracion fase art. +

: Indica el flujo de sangre medio durante todo el
235 ml/m:]§
£

duracion fase ven.) _
En unipuncion con dos bombas, el fondo del instrumento es verde e indica que el equipo
regula

el flujo en funcién de un aigoritmo de optimizacién.

En cebado UP2b y cebado en linea UP1b (modelo Therapy), el Fsm coincide con el flujo Fs
programable por el operador.

VISUALIZACION DE LA PRESION ARTERIAL EN UNIPUNCION CON DOS BOMBA
En unipuncién con dos bombas, si estd incluida e! clamp doble, la presién arterial se
visualiza en fugar de la presién de conmutacion.

VISUALIZACION DE LA PRESION ARTERIAL EN UNIPUNCION CON UNA BOMBA
En unipuncién con una bomba, si esté incluida el clamp doble, Ia presién arterial se
visualiza al lado de la presién de conmutacién.

UMBRAL INFERIOR DE LA PRESION DE CONMUTACION (P.conm. min.) (EN
UNIPUNCION CON DOS BOMBAS)

El umbral inferior de la presion de conmutacion permite gestionar la presion de la sangre en
el dializador, para eventuaimente mejorar su eficiencia mediante la presién transmembrana.
Por io tanto la P.conm. min. programada por el usuario no es propiamente la presion de
conmutaciéon minima, sino el umbral necesario para que el algoritmo reconozca cuando
debe terminar el mecanismo automatico de reduccién de la presion de conmutacion.

El rango de programacion es -100 / +100 mmHg.

Se recomienda programar un valor comprendido entre + 10 y +50 mmHg.

UMBRAL SUPERIOR DE LA PRESION VENOSA (p. ven. max.) EN UNIPUNCION CON
DOS BOMBAS :

Se trata del valor maximo de presion venosa aceptable durante el tratamiento.

El rango de programacion es +100 / +400 mmHg.

FLUJO SANGRE ARTERIAL (FsA) Y FLUJO SANGRE VENOSA (FsV)

En la modalidad Unipuncion Doble Bomba el regulador del flujo arterial (potenciémetro rojo)
regula el caudal tanto de la bomba arterial como de la bomba venosa. Por lo tanto, el
regulador de flujo azul no se utiliza.

En cebado ¢l caudal de la bomba venosa es igual a 1.1 del caudal programado para la
bomba arterial (por lo tanto si se programa Fs a 300 mi/min, Fs Vena sera 330 m¥min).

En cambio, durante el iratamiento el caudal de la bo nosa puede estar comprendido
entre 1.1 y 1.5 del caudal programado para la La velocidad de ia bomba

Tzzoting Pigina 33 de 77
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venosa aumenta poco a poco hasta aicanzar el umbral superior programado de la presién
venosa (p.ven.max). esto significa que el caudal de la bomba venosa se regula
autométicamente para optimizar el flujo medio de sangre (Fsm) respetando Ia presién
venosa max. programada.

C A
RS 4

LRSS El flujo de sangre arterial se visualiza en la pantalla en
m 3 cebado y didlisis: el rango de programacién es

| e | 20 - 700 mVmin en cebado y didlisis

s 20 - 250 mimin en desconexién

: g‘*m e

Ly

RENDIMIENTO (en Unipuncién)

Ei rendimiento se calcula de la manera siguiente:

rendimiento = nimero de revoluciones de la bomba venosa/nimero revoluciones de la
bomba arterial

Ei rango de valores aceptables para el rendimiento se programa en la configuracién y puede
modificarse durante el tratamiento; cuando se supera dicho rango, interviene una sefal.

VOLUMEN DE LIQUIDO INFUNDIDO
El volumen de liquido infundido (en Kg) durante los tratamientos de hemodiafittracion (HOF,
HFR, HDF en linea, PHF).

VOLUMEN DE LIQUIDO INFUNDIDO EN DESCONEXION (s6lo en el modeio Therapy)

Instrumento que se muestra durante la desconexion
del paciente con liquido de dilisis ultrapuro en los
tratamientos UP, UP2b, BP y HFR. El instrumento
empieza a contar al iniciar ia desconexion y termina al
presionar el botdn “stop volumen infusion”.

€l cuadro grafico indica el peso de las bolsas en la
balanza en HDF (kg).

PRESION DE INFUSION
La presién del liquido de infusion (en mmHg) durante los tratamientos de hemodiafiltracion.

VISUALIZACION GRAFICA DE LOS
PARAMETROS

La visualizacion gréfica del desarolio temporal de los parémetros medidos es igual para
todos los sensores. Como ejemplo, se explica la grafica realizada con el sensor Natrium en
Formula modelo Therapy.
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En la parte inferior derecha del display se indican los datos de conductividad y temperatura
de la sangre y del ultrafiltrado, leidos en tiempo real. Las teclas de funcion del menu situado
al lado permiten la visualizacion grafica del desarrollo temporal de estos datos.
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La gréﬂca es de tipo cartesvano de dos dimensbnes honzontalmente esté representada por
el eje temporal (en min.) y verticaimente representa el parametro seleccionado (por ej.
temperatura hematica y conductividad hemética).

Los parametros que pueden visualizarse simultineamente son dos, como maximo, y cada
curva tiene su propia escala. Dichas curvas estan trazadas por puntos.

Las barras rojas verticales identifican el inicio y el fin de la didlisis. La grafica presenta los
datos de la didlisis en curso o aquella recién concluida y se pone a cero sélo al configurar
una nueva dialisis.

La rejilia de la grafica facilita la lectura de los datos (el eje del tiempo estd dividido en
intervalos de 60 min. y los valores significativos estan indicados en los demas ejes).

CONFIGURACION

La configuracién es una fase de la instalacién del equipo. La debe efectuar técnicos
autorizados por el fabricante para fijar los parametros de funcionamiento de acuerdo con las
caracteristicas hardware de la maquina y la practica habitual del centro de dialisis.

Dichos parédmetros se visualizan luego como valores estandar durante las fases de trabajo
del equipo. Algunos pueden modificarse antes del tratamiento y durante éste: otros sélo
pueden alterarse rehaciendo la configuracion.

La configuracion se divide en tres niveles, uno de los cuales es accesible al operador,
. mientras que los otros dos estan reservados al personal técnico autorizado.

El procedimiento de configuracidon que se describe mas abajo puede ser efectuado por el
operador/usuario y personalizado segun las prescripciones del médico responsable y las
exigencias del centro de didlisis.

COMO EFECTUAR LA CONFIGURACION
s Encienda el equipo mediante el interruptor general.

» Espere hasta que el testigo que esté junto a la ' tecta del panel
frontal se ponga de color naranja. 5
e Pulse y esperg’ has aparezcan tres asteriscos blancos (***)
gl DL Z R G pagna 36.de 77
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en la parte inferior derecha de la pantalia.
JE K e ()
. \ (;)/) \)Q '\fXﬁf ({\—Jlr\" .
» Pulse en secuencia las teclas e ~, §i no se respeta este
orden, es imposible acceder al menG de configuracion.

» Los parametros aparecen en paginas, que pueden consultarse en un solo sentido
(para volver a la pagina anterior, es necesario completar la configuracion, apagar la

maquina y volverlo a encender).
e Utilice las teclas @ o @ para moverse de un parémetro a otro; en cambio,
0 a;} |
utilice las teclas >/ O para modificar el parametro seleccionado.
s Unavez efectuadas las
-"" e
definiciones, pulse Nt
hparece la ¢CONFIRMAR LOS DATOS? siguiente
’ (ENTRAR = Sl)
,/‘

&
¢ Puise - otra vez para confirmar y pasar a la pagina siguiente.

(5'5)
* En cambio, pulse ("{ para anular la confirmacién.

o Si se corta la corriente, quedan guardados en la memoria solamente los parametros
que han sido confirmados hasta el momento; para definir los demds parametros, se debe
entrar otra vez en el menu de configuracién.
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AVIS0S , ALARBMAS | RANGO VALORES
Y FMREESTARLECIDOS
VALORES POR
DEFECTO
Tratamientos 8P, B8P - UPIb - |Define los tratamientos Qque se
seleccionados por| UPID, uP2b pueden utilizar.
el operador UP2b,
) HDF, PHF
HFR
Yol. de cebado (1) 1070 2.0 Define el volumen total de liquido
utilizado el cebado.
Vol. de stop cebado [ 0.0 - 4.0 0.0 Define ¢l volumen del liquido de
(] cebado que debe circular antes de
que se pare 1a bomba de sangre.
Seleccionando 0, se anula (a parada
de la bomba y ¢ liquido de cebado
circula en las tlineas hemanticas
hasta alcanzar el volumen de
cebado.
Vol. de cebado HFR| 3.0 + v 4.0 Si cartecho HRR = SRLECTA MUS
o da saep en configuracion de asistencia
cubado - Define el volumen de cebado
70 programado automiticamente por
Formula en HFR Selecta Plus.
Define ¢ volumen de cebado
programado automéiticamente por
Forimwia en HFR.
13+ 2.0 Si Gwtucho HFR = SBLECTA o
o sap Catucho HFR = AMBOS en
cobads, - configuracién de asistenda
7.0 Define el volumen de c<cebado
programado automdticamente por
Formula en HFR Selecta.
Vol. de stop cebado | 1.0 + (st 1.0 Sl cartacho HFR = SELECTA PUS
HEFR () da cabade en configuracion de asistenda.
8 Define ¢f volumen de stop cebado
programado autométicamente por
Formula en HFR Selecta Plus.
Define ¢f volumen de stop cebado
programado autométicamente por
Formula en HFR.
0.7 - (va. 0.7 Si Caticho HR = SHECTA o
de csbade - Cauticho HFR = AMBOS en
9 configuracion de asistencia
Define el volumen de stop cebado
programado automaticamente por
_ Formula en HFR Selecta. ‘
Fs de cebado HFR 0200 200 Si Carticho HFR = SELECTA PLUS
[ (i min) . en configuracién de asistencia. |
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Define la velocidad de 1a bomba de
sangre programada
automidticamenmte por Formula

durante el cebado HFR Selecta Plus.
Define (a velocidad de ta bomba de
sangre programada
automaticamente por Formula
durante el cebado HFR.

100 Si Cartucho HRR = SRECTA o
Cavucho HRR = AMBOS en
configuracion de asistencia.
Define ia velocidad de la bomba de
sangre programada
automiticamente por Fformula
durante ¢i cebado HFR Selecta.

[Finf VL (mi/ min)

10+ 100

10 Define ef valor de Nujo de infusion
configurado por Formula en HFR
cuando esth activado su respectivo
control automitico.

Tiempo de
conexion  paciente
{s)

30 -180

9 Define & tiempo que transcurre
emre el reconocimiento de la
sangre y la actwaaon de los limites

FF max. (%

de alarma en dighisis. |
22 Define el valor limite de i3 fraccén
de filtracion, en HFR, para el
comtrol automatico del flujo de
infusion.

Paro bomba
adicional durante
conexion paciente

ON;OfFF

Define la realizacion de una parada
ulterior de ia bomba arterial al
detectar ¢l nivel de sangre en ef
QOtero venoso:

ON: parada bombas presente

OFF: bombas ausente

TMPH méx. (mmHg)

0 = 400

200 Oefine el valor limite de la presién
de wansmembrana del hemofiltro,
en HFR, para el control automdatico

del de infusion.

'Desviaciones de I
alarma: PV (mmHg)

S0 <150

120 Define la desviacion de la alarma
"|de presion venosa respecto a su

valor medio.

Desviaciones de fa
alarma: PA (minHg)

50 + 250

150 Define la desviacidn de la atarma
de presion anerial respecto a su

valor medio.

Alarma PA: méix.
(mmHg)

100 -
300

200 Define el valor maximo de la

alarma de presion arterial,

Alarma PA: min.
(mmHg)

-100 +
-350

-300 Define el valor minimo de |a alarma

de la presidn anterial

Jeringa heparina

{<C)

20/30/50

Define 1a capacidad de la jeringa
para heparina.
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frac. Ti
= coviDien
[Didm. jeringa de| 180- 20.0 Define &) diametro de ia jeringa de
heparina 20 cc 30.0 heparina para cada una de las
capacidades previstas.
Didm. jeringa de| 180- 23.9
heparina 30 cc 30.0
%. jeringa de| 180 26.8
heparina 50 cc| 30.0
 (mm)___
Velocidad bomba| 010 )] Define el flujo de infusién de la
| heparina (cc/h) de heparina
Prestop bomba| 0120 0 Oefine el tiempo de pre-apagado
 heparina (min) de ia bomba de ina
Bolo de heparinaen| 025 0.0 Define la cantidad de heparina que se
automatico (cc) infunde autométicamente al
econocerlasangre. 000 |
Los valores preestablecidos indican los valores programados en el equipo antes de su
almacenamiento.
- RSARR
 establecido (kg/h) de ultrafétracion horaria._
Valor WIR mixima | 0.5- 4.0 2.5 Define el valor max. programabie
establecido (kg/h) de uitrafiltracién horaria
Valorde laUF (kg/h)| 0.1 = 1.5 0S Define el valor de la velocidad de
durante cebado del ultrafitracién cuando se efectiia el
 filtro lavado dei dializador.
Sefialacion acostica | ON/OFF OFF Define la frecuencia de la seiial
UF minima reducida acastica de UF minima
ON = seflal acostica cada 2
minutos
OFfF = sefial acistica cada 20
os
vizEotin
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AVEOS | ALARMAS Y RANGO VALORES
VALORES POR DEFECTO PREESTABLECIDOS
Tipo de dializado 8°'UP Bic+-Conc A STD; Bic+Conc ASTD
Bid-Conc A STD/Acet:
Bic~Lympha, Bid+Lymph

a
Tipo de dializado. HOF Bic~Conc A STD! Bic-Conc A STD
Big+Conc A STD/Acet;
Bic+Lympha/Bid+Lymph
a
Tipo de dializado PHF Bic+Conc A STD; Bic+Conc ASTD
Bid+Conc A STD/Acet;
Bic+~Lympha/Bid+Lymph
a
Tipo de dializado HFR Bic+Conc A STD/ 8ic+Conc ASTD
Bid+Conc A STD/Acet;
Bic+Lympha;8id+Lymph
a
Tipo de tratamiento 8P / UPIb; UP2b / HOF! BF
PHE/ HFR
Flujo liq. dialisis (i, min} 300/500/800 S00
Tiempo tratam. (h. min) 0:00 + 10:00 0
Peso total (kg) 0:10 0
Perdida peso horaria (kg h) 0.1 - 40" 0.1
* B rango &3 una funcidn de los

parimetros WAR min. y mis.
defiridos en la 3 pagina

Presion sistolica max. (mmHg) Q. 300 300
Presién sistética min. (mmHg) 0+ 300 0
Presion diastolica mix. 0 - 200 200

| (mmHg)

Presion diastdlica min. 0200 4]
m

Conductividad total (mS;cm) 121+15.7 14
Conductividad bicarbonato 24+36 31

_Qlts;‘ <m) 4.6

Temperatura liq. didlisis {'C) 35 -39 37§
Tiempo restante ON/OFF OFF
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AVISOS , ALARMAS Y | RANGO | VALORES Fae-
VALORES POR STARECIDOS
DEFECTO _
Alarma conductividad| 0= 1.0 0.2 Define el valor conductimétrico de
entrada agua alarma relativo al agua de
(mS/cm) hemadialisis no idonea
(0 = no atarma)
Horas hasta el aviso| O/ 400 200 Define cada cuantas horas de
para cambiar filtro trabejo se debe cambiar o filtro
Fordean () {consulte el instrucciones de uso
0 = no filtro . del filtro Forciean
Horas hasta & aviso| 0 / 600 600 Define cada cuintas horas de
para cambiar fitro trabajo se debe cambiar ¢ filtro
Multipure (h) (consuite el instrucciones de uso
(0 = no fikro) del filtro Multipure)
Alarma acistica en|ON ;/ OFF ON Define 1a presencia de avisos
desconexion ON-OFF aclisticos asociados a las alarmas
en cebado y desconexion.
Alarmas acusticas en| ON~OFF ON ON = avisos activos
cebado ON-OFF OFF = avisos inactivos
ON-OFF = avisos inactivos, con
ex on de
Alarma bomba art. y| 312 5.0 Define of limite de alarma de fuera
ven, fuera de régimen en unipuncion.
revoluciones (UP1b ;
UP2b) (rev.)
Valor normai] 200 - 250 Define el valor mix. programable
PRESION CONM. mix.| 400 de 1a presidn de conmutacibn en
(UP1 b) (mmHg) unipuncién con una bomba.
Valor normal 10+ 200 30 Define ef valor min. programable
PRESION CONM. min. de fa presibn de conmutacion en
QUP1b) (mmitg) unipuncién con una bomba.
Valor YOLUMEN] 10 20 10 Define el volumen min.
minimo (UP1bs UP2b) programable por cada cicio en
(cQ) unipundcion.
Valor VOLUMEN 30100 S0 Oefine ] volumen max,
miximo (UP1b/ programable por cada cilo en
UP2b) () unipuncién.
Valor del VOLUMEN 10+ 50 10 Define ¢l valor por defectd del
normai (UP1b; UP2b) VOLUMEN en unipuncion.
e}

-
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AVISOS , MLARMAS Y| RANGO VALORES me-
VALORES POR ESTARECIDOS
DEFECTO —

Vaior normal] +100 « + 350 Define ef valor max. programabie

PRESION  VENOSA| +450 de Ia pres. venosa en unipuncion

mix. (UP2b) (mimHg) con dos bombas.

Valor normal|  -100+ + 30 Define ¢ vaior min. programable

+100 de la presidn de conmmmacién

CONMUTACION min minima en unipuncién con dos

UP2b) {mmHg) bombas.

Rendimiento 1.1:20 1.2 Define e valor del umbrl

miiximo (UP2b) superior del aviso de
rendimiento en unipuncion con
dos .

| Rendimiento 00-09 0.7 Define & wvalor del  umbral

minimo (UP2b) inferior del aviso de rendimiento
en unipuncidén con dos bombas.

Fecha Define la fecha wtilizada por et
ordenador del equipo (dd, mm,
ABaa).

Hora Define fa hora utiizada por el
ordenador del equipo (hh, mm,
33)

SHin
S

;‘podfr)'ﬁac‘,\

. N ot '. S
Covicen Argenund < Pagina 43 de 77

IF-2018-06862918-APN-DNPM#ANMAT

pagina 45 de 79



’resenoa ; Hdel

icono en

Indica la activacién dd' siMo

lavado para verificar de miquina desinfectada;/lavada
desinfeccion. durante ¢ lavado antes de la
didlisis.
Selc. QUIM. COMPLETA 630 30 Define 2 relacion de dRucon
PERSONALIZADA para e programa de
Ratio dilucion V: desinfeccion/lavado qumico
oompleu con agente QuiMIco
Selc. QUIM. COMPLETA 23+ 33 33 Deﬂne Ia duracén del lavado
PERSONALIZADA tras ia desinfeccion;lavado para
acfarado (min) ta desinfeccidn/lavado quimico
compistaysuario
Selc. QUIM. COMPLETA| 00 - 20.0 Define o walor del umbral
PERSONALIZADA 200 infesior de conductividad para 1a
Conduc. minima sefial para o
(mS/cm) programa de
desinfeccionfiavado - quimico
S completa usuario.
Selc. QUIM. COMPLETA| 00- 0.0 Define & valor del umbral
PERSONALIZADA Conduc.| 20.0 superior de conductividad para
maxima 1a sefial DESINFECCION para ef
(mS{am) programa de
desinfeccién/lavado quimico
USUArno.
Selc. QUIM. 6+ 30 30 Define Ia relacién de diucidn
PERSONALIZADA para o programa de
Ratio dilucion 1 desinfecdon/lavado qQquinico
- _ _ estandar usuario.
Seic. QUIM. 7+ 11 7 Define el iempo de contacto del
PERSONALIZADA agente quimico en ¢ programa
contacto (min) de descnfecoon/lavado quimico
esthnday usuario.
Selc. QUIM. 25«30 30 Define la duracion del lavado
PERSONALIZADA tras la desinfeccion iavado para
aclarado (min) fa desinfecciénjlavado quimico
estandar utente.
Seic. QUIM. 00+ 200 Define ¢ valor del umbral
PERSONALIZADA 20.0 inferior de conductividad para la
Conduc. min. sefial DESINFECCION pann o
{mS/em) programa de
desinfeccion/tavado Quimico
estandar usuario.
Selc.QUIM. 0.0 + 0.0 Define o valor del umbral
PERSONALIZADA 20.0 superior de conductividad para
Conduc. max. la sefial DESINFECCION para el
{mSicm) programa de  desinfeccion;

lavado quimico estandar usuano.
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programa . 6.30 30 Define la relacion de dilucion
DESINCRUSTACION para  ef  programa de
QUIMICA TERMICA desinfeccion; lavado  quimico
USUARIO por calor usuario.
Ratio ditucion ) : —
programa . 1520 20 Define el tiempo de contacto
DESINCRUSTACION en el programa de
QUIMICA TERMICA desinfeccién lavado  quimico
USUARIO por calor usuario.
contacto (min)
programa i 0.0- 20.0 Define el valor del umbral
DESINCRUSTACION 200 inferior de conductividad para
QUIMICA TERMICA ta seflal DESINFECCION para ¢!
USUARIO programa de
Conductividad min, desinfeccion lavado  quimico
L (mS/crm) }
programa 00+« 0.0 Define ¢l valor del umbral
DESINCRUSTACION 20.0 superior de conductividad para
QUIMICA TERMICA ta sefial DESINFECCION para el
USUARIO programa de
Conductividad max. desinfeccion/lavado  quimico
| (mS{cm) por calor usuario.
Tiempo de aclarado
Valores preestablecidos
_{min.)
|_HIPQCLORITO 23
PERESAL 23
AMUCHINA 23
DIALOX 23
TV 23
INSTRUNET 23
OXAGAL 23
RENAXID 23
| VALOR MEESTARLECIDO
Desinfectante AMUCHINA
por defecto
Tiempo oe 12:00
estacionamiento
s

Bﬁm.demluﬁemmmwymu

centralizada.
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REFOLIADO M-,
Direc. T

t : ‘}
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MROGRAMACIONES DESINFECCIGN/LAVADO POR CALOR

Tiampo de Tiempo de Tiampo de Tiempo da
COntacto contacto calentaniento | calemtasmiento
ango Valor rango Valor
omin) Preestablecido {min.) Preestablecido
(min) (wmin)
TEmamca 15620 [
Quisaca ros 15620 15
CMOR
CARACTERISTICAS TECNICAS
MEDIDAS Y PESO
Altura, profundidad y ancho Y740 x 755 x 500 mm
Version Estindar
Altuna, profundidad y ancho .
Versién Domus 1740 x 800 x 1000 mm - MAX-
{con el brazo portapantaiia en
posicion horizontal)
Peso (fommby®) 85 kg
Peso (Sommli® 2000) 89%g
Peso (formmla® phe:) 85,5 kg
Peso (foramda® 2000 plus) 89,5 kg
Peso (foramhr® Domus) 94 kg
Peso (formmla® 2000 Domus) 98 kg
Peso {formmha® plas Domus) 94,5 kg
Peso {formmla® 2000 ples Domaus) 98,5 kg
Peso (formmla® Therapy) 91 kg
Peso (formmis® Tharapy Domus) 100 kg
PESO MAX. APLICABLE
Soporte de pie 10 Xg
Soporte de ia balanza 16 kg
Soporte para las bolsas de solucién SKg
Mesita porta-objetos $Kg
Soporte de bolsas de concentvado 13Kg

CONDICIONES AMBIENTALES Y DE ALMACENAMIENTO

Funcionamiento:

Temperatura de +10°C a +40°C

Humedad relativa 0-95% sin condensacién
Presién atmosférica

Almacenamiento y transporte (sin liquidos en el interior):

Temperatura de -19°C a +70°C
Humedad relativa 0-95% sin condensacion
Presién atmosférica

Si ¢l transporte o of timzcenamiznio duran mas
ambientales de funcionamiento (vea mas arriba

-~

s2 aplican los requisitos
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En los equipos Formula provistos de bateria, si el periodo de transporte 0 almacenamiento
fuera superior a 1 mes, se recomienda contactar al Servicio Post- Venta para retirar la
bateria.

REQUISITOS DEL AGUA PARA HEMODIALISIS

Ei agua utilizada para los tratamientos de hemodiélisis con Formula debe satisfacer los
requisitos indicados por las Farmacopeas Nacionales o la Farmacopea Europea, asi como
los estdndares americanos AAMI para sistemas de hemodidlisis. En lo especifico, la

Farmacopea Europea y los estdndares AAMI sugieren los siguientes valores:

fFarmac v Ed. AAMI WQD, 1998
Contaminante Nivel miximo aconsejado Nivel miximo aconsejado |
Calcio 2,0 mg1¢0,10 méq:1) 2 mg’l (0.1 mEq. N
Magnesio 2,0 mg/1 (0,165 mEq:h 4 mg 1 (0,3 mEg:)
Sodio SO mg:! (2,17 meq 1) 70 mg -1 (3,0 mEq'l)
Potasio 2,0 mg 10,05 mEq.h) 8 mg: (0,2 mEg. i
Fluoruros 0,20 mg’| 0.2mg |
Cloro 0,10 mg:| 0,5 mg;!
Cloramina 0,1 mg’)
Cloruros 50 mg /i
Nitratos 2,0 mg:l 2,0 mg:i
Sulfatos SO mg/| 100,0 mg |
Cobre, Bario y Cinc 0,10 mg/i {Cinc) 0.1 mg'lcu
Aluminio 0,010 mg /! 0,01 mg:|
Arsénico, Plomo, Plata 0,005 mg:ic'u
Cadmio 0,001 mg.{
Cromo 0,014 mg:1
Selenio 0,09 mg/l
Amonio 0,20 mg;|
Metales pesados 0,10 mg;) (Plomo)
Mercurio 0,001 mg/| 0,0002 mg /i
Endotoxinas bacterianas 0,25 L.U. ;mi
Nivel bacteriano 100 UFC /mi 200 UFC ‘ml

ATENCION

Es responsabilidad del usuario evaluar la calidad del agua suministrada, a fin de que la
mezcia con los concentrados no comporte situaciones potencialmente peligrosas para el
pacients.

AGUA

Idénea para los tratamientos de didlisis y conforme a los estdndares AAMI o l1a Farmacopea
Europea.

Temperatura (min.-méax.) 5°C + 32°C

si esta montado el kit para la centralizada: 5° + 32°C en didlisis.

Presidn de entrada (min.-max.):0.9 + 4,0 bar
si @std montado el kit para la centralizada: 0.97.

SilvapadderTaoinig Pigina 47 de 77
Diteniuia Tgoro2a

MO Gagnn s Pt 2F12018-06862918-APN-DNPM#ANMAT

Covidien Argeniina 3.0

pagina 49 de 79



T ke
REFOLIADD N+ ) i
Riree, Tag 'I f ,%‘f‘U/: )
e e
COVIDIEN 5775
i

Flujo (minimo en entrada): 1.000 mi/min
DRENAJE a presion atmosférica para evitar el efecto sifon.
Altura del drenaje desde ef suelo max. 800 mm
Caudal: 60 I/h méx.
Temperatura ! : 60 *C méx. (durante desincr. quimica por calor)
:1.18° C (en didlisis)
si esta montado el kit para la centralizada:
184 *C méx. (durante desinfeccion centralizada)
I:718° C (en didlisis)

DATOS ELECTRICOS

Tension nominal (segin definicon): 220V~, 230V~, 240V~ £10%

110V~, 115V~, 120V~ £10%

Frecuencia nominal 50 / 60 Hz (220V~, 230V~, 240V~,)

Potencia media absorbida en didlisis

(T. entrada agua = 17.5°C, 1.0kw

T. liquido de didlisis = 37.5°C,

T. ambiente = 20°C,

Flujo de la solucion de didlisis = 800 mi/min)

Absorcién max. 8 A ( 220V~, 230V~, 240V~

Cabie de alimentacion con enchufe sellado Schuko ( 220V~, 230V~, 240V~ )

Ecualizacion de potencial ATENCION
Para el tratamiento de pacientes con catéter venoso
central, es necesario:
¢t conectar el equipo a una ecualizacién de potencial.
' 't_8i hay ofros dispositivos conectados al paciente o
ubicados en el 4rea de alcance del mismo, hay que
cerciorarse que todas sus corrientes de dispersion
respeten los limites para partes aplicadas de tipo CF.

Corrientes de fuga a tierra 0.5 mA
Corriente de fuga en el paciente 0,1 mA
conforme a la noma EN60601-1 (CEI EN 60601-1, IEC
60601-1)
Tipo de proteccion contra contactos directos e indirectos: Clase |
Parte aplicada: Tipo B
Grado de proteccién contra la entrada de agua: IPX1
Compatibilidad electromagnética conforme a EN 60601-1-2
Cortes de corriente El sistema mantiene en la memoria los parametros actuales de dialisis
durante 2
minutos como minimo.
Interviene una alarma actstica no silenciable. Cuando vuelve Ia corriente, el equipo arranca
automaticamente con los mismos valores.
Funcionamiento con bateria Con plomo: 12V 7,2 Ah

DESINFECCION/LAVADO
DESINFECCION/LIMPIEZA QUIMICA (NO PRESENTE EN EL MODELO THERAPY):
Agentes quimicos Hipoclorito 2 7%

Amuchina

Peresal

Acido acético 10% (desincrustante)

Tuitol o

instrunet .

Puristeril

PURRA'E" o an »,‘T})_&?.C*'/lni Pigina 48 de 77
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Oxagal
Renaxid
PERSONALIZADA
Relaciones de dilucion 1:30 Hipoclorito, Peresal, Tiutol, Puristeril, Renaxid
1:6 Amuchina, Acido acético, Instrunet, Oxagal
1:6 - 1:30 (programable en configuracion)
Personalizado
Tiempo de contacto  definible en configuracién
Hipoclorito, Peresal, Tiutol, Puristeril, Renaxid = 7 u 11 min.
Amuchina, Acido acético, Instrunet, Oxagal = 8 6 10 min
Consumo (cc) 1190 (ratio de dilucién 1:30, tiempo de contacto 7 min)
17120 (ratio de dilucién 1:30, tiempo de contacto 11min)
1 260 (ratio de dilucién 1:6, tiempo de contacto 6 min)
i 1"400 (ratio de dilucién 1:6, tiempo de contacto 10 min)
Temperatura del agua en el circuito 38°C ::
Estacionamiento no previsto
Tiempo de aclarado definible en configuracién
- 25 6 30 minutos si el tiempo de contacto es de 6 ¢ 7 minutos para
todos los agentes quimicos, salvo Peresal y Puristeril.
- 30 6 35 minutos si el tiempo de contacto es de 6 6 7 minutos para
los agentes quimicos Peresal y Puristeril.
- 30 minutos fijos si el tiempo de contacto es de 10 u
11 minutos para todos los agentes quimicos, salvo Peresal y
Puristeril.
- 35 minutos fijos si el tiempo de contacto es de 10 u 11 minutos para
los agentes quimicos Peresal y Puristeril.
Duracion total - 32, 37 6 41 min. para Hipoclorito, Peresal, Tiutol, Puristeri,
Renaxid
- 37, 41 6 45 minutos para Peresal y Puristeril
- 31, 36 6 40 min. para Amuchina, Acido acético,
Instrunet,
Oxagal
Agentes quimicos  Modelo Therapy:
Amuchina
Oxagal
PERSONALIZADA
Oftros modelos:
Hipoclorito 2 7%
Amuchina
Peresal
Tuitol
Dialox
Instrunet
Oxagal
Renaxid
PERSONALIZADA
Ratios de dilucién 1:30 Hipoclorito, Peresal, Tiutol, Renaxid.
1:6 Amuchina, Instrunet, Oxagal, Dialox
1:6 — 1:30 (programabie en configuracion)
Personalizado
Consumo {cc) © 148 (ratio de dilucion 1:30)
{:1.166 (ratio de dilucion 1:6)
t { 250 (estacionamiento - ratio de dilucién 1:6)
Temperatura del agua en el circuito: 38°C |
Tiempo de aspiracion + contacto (minutos) Modelo Th \

It

~
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11 (14 con OXAGAL + estacionamiento)
Otros modelos:
8 (12 con DIALOX/OXAGAL + estacionamiento)
Estacionamiento max. 80 horas sélo con DIALOX y OXAGAL
Tiempo de enjuague (minutos) definible en configuracion
Modelo Therapy:
- 23 + 33 (AMUCHINA)
- 25 + 35 (OXAGAL)
Otros modelos:
-23633
Duraci6n total (min) Modelo Therapy:
- 34 + 44 (AMUCHINA)
- 36 + 46 (OXAGAL) :
- 39 + 49 (OXAGAL + estacionamiento)
Otros madelos:
- 31 6 41 (35 6 45 con DIALOX/OXAGAL + estac.)

DESINCRUSTACION POR FRIO (PRESENTE SOLO EN EL MODELO THERAPY):
Agentes: Acido acético 10% (desincrustante)
quimicos/(desincrustantes): Desincrustante Personalizado
Relaciones de dilucién 1.8 Acido acético 10%
Consumo (cc) 7::.166
Temperatura del agua en el circuito: 38°C
Tiempo de aspiracién + contacto (minutos): 11 (AC. ACETICO)
Tiempo de enjuague (minutos): definible en configuracion

28 + 38 min (AC. ACETICO)
Estacionamiento no previsto
Duracién total (min) 39 + 49 (AC. ACETICO)

DESINCRUSTACION POR CALOR:
Agentes: Acido citrico 12% (desincrustante)
quimicos/(desincrustantes): Personalizado (Desincrustante)
Relaciones de dilucién 1:6 Acido citrico 12%
1:6 - 1:30 (programable en configuracién)
Personalizado
Consumo (cc) i1 1166
Temperatura media en el circuito: 50°C |
Tiempo de contacto (minutos) Modelo Therapy: 13
Otros modelos: 13
Tiempo de calent. + aspirac.(minutos) Modelo Therapy:
Fase no prevista
Otros modelos_
programable en configuracién 15 o 20 min.

Tiempo de enjuague (minutos) Madelo Therapy: 23 + 33 min
Otros modelos: 23
Estacionamiento no previsto
Duracion total {min) Modelo Therapy: 36 + 46
. Otros modelos: 51 6 56

DESINFECCION TERMICA:
Agentes quimicos ninguno

Temperatura media en el circuito: 85°C .
Tiempo de precalentamiento (minutos) Madelo Therap@ )

Otros modelos: 8 : .
Silvamwa—oicaling Pigina S0-de 77
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Tiempo de contacto (minutos): 15 6 20 (programable en configuracion)
Tiempo de enfriamiento (minutos) Modelo Therapy: 16
Oftros modelos: 15
Duracién total (min) Modelo Therapy: 31 6 36
Otros modelos: 30 6 35

LAVADO: automatico al encendido y después de cada didlisis
Temperatura del agua 37,5°C

Caudal 750 m/min

Duracién 3 min

NOTA

Las desinfecciones quimicas centralizadas y las desinfecciones/desincrustaciones con

agente quimico PERSONALIZADO no estdn validadas para el uso con los ultrafiitros
FORCLEAN.

Temperatura (sangre y ultrafiitrado): o

Principio operativo Termorresistencia y conduccion térmica

Lectura 25-50°C

Resolucion 0,1¢

Precision *0.5°C

Conductividad (sangre y ultrafittrado). .

Principio operativo induccion efectromagneética

Lectura 0-25mS:icm

Resolucién 0.1 mS:cm

Precision £ 0.1 mS;cm

Sistema de comunicacion con Ei lector dialoga con la sonda conductimétrica
material desechable desechable situada en la linea hematica.

Seguridad para el paciente La parte aplicada esta aislada galvanicamente de

todas (as partes bajo tension del equipo.

Las medidas de conductividad y temperatura no
producen efectos sobre el comportamiento del
equipo, excepto en la aplicacion Aequilibrium.

Sitvara Muzzoliai
Dirgnture toy o oR
MON 14407 08 » 17201
Apgdacana -
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Principio operativo Absorcion optica en tres longitudes de onda

distintas

Hematocrito

Lectura 15-50%

Resolucion 0.1%

Precision +5%

Saturacién de oxigeno

Lectura 40+ 100%

Resolucion 0.1%

Precision +5%

Reduccion det volumen

porcentual

(grandeza derivada)

Resolucion 0.1%

Precision +25%

L]
Medidas S1 x72x45mm
Sistema de comunicacion con El jector dialoga con la cubeta desechable
material desechable introducida en la linea hemdtica.
Seguridad para el paciente €l dispositivo no pertenece a las partes aplicadas al
paciente.

l.as medidas de hematocrito y saturacion de
oxigeno no producen efectos sobre el
comportamiento del equipo.

CrESTe gt

Principio operativo Lectura de los impulsos emitidos por la banda

g

electrocardiografica
Frecuencia cardiaca
Rango de funcionamiento 0 - 250 bpm
Resolucion 1 bpm
Precision = 1 bpm
Seguridad para el paciente La banda toricica se alimenta con una bateria

completamente aislada del equipo.

€l dispositivo receptor no pertenece a las partes
aphcadas al paciente,

Las mediciones de frecuencia cardiaca no
producen efectos sobre el comportamiento del
equipo.

Las medidas pueden verificarse directamente en et
monitor de lectura comercial (reloj) suministrado
con el equipo.

BN, tAALRT LN R
Anudwe i

‘ A ‘ X
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Principio operativo
Lectura

Longitud de onda

Seguridad para el paciente

Sistema de transpondedor.

Codigo de reconocimiento del Ultrafiltro (10
caracteres)

125 KHz

Con la configuracion adecuada, el sistema
garantiza el reconocimiento de la agotacion del
uitrafiltro, eliminando fa posibilidad de errores por
parte de los aperadores.

Silv Auzzelini
Direciora Tégnica
M.N. 14557 . M P 17281
. Apogearaun
Covidien Argentina S.A
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**brazalete  suministrado junto al

Principio operativo Método oscilométrico
Medicion de la presién arterial . Sistolica: de 40 a 260 mmHg
Diastolica: de 20 a 200 mmHg
Frecuencia cardiaca 40 - 200 BPM (pulsaciones por minuto)
Precision (Medicién de la presién) * 3 mmHg entre 0 y 300 mmHg
condiciones operativas entre 0°y 50°C
Precision (frecuencia cardiaca) La mayor entre + 2% y + 3 latidos por
minuto
inflado automitico
| Brazalete: solo para pacientes aduitos
plus codigo 4941270 didmetro del brazo del paciente
310 = 400 mm

0 0
Wtﬁ(ﬁm 4941275

diametro del brazo del paciente
230 = 330 mm

grande codigo 4941280 diametro del brazo del paciente
380 + 500 mm

Seguridad para el paciente 550Mreoperativogarmtizaque:

- El tempo max. de inflado del brazalete
es de 50 segundos.

- La duracion de la lectura de {a presion
es de 130 segundos.

Un sistema de seguridad adicional

interviene y determina la anulacion de ia

medida cuando:

- la presién del brazalete supera los 300
mHg.

- e] brazalete se ha inflado durante 180
segundos.

Parte aplicada TIPO BF protegida contra los
efectos de la descarga del desfibrilador
(ref. EN 60601-1).

Ci:‘/é{‘f:{i’,‘. 1“*,57;3.:3?' SEEC SR IEEY
IF-2018-06862918-APN-DNPM#ANMAT
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Principio operativo Método de conduccion

Medicion de fa dializacion max.: 700 mi/min.

Resolucion 1 mi/min

Precision + 10%

Alarmas Consutte ¢ capitulo de las alarmas

ENCENDIDO , PRUEBA Y LAVADO CONDICIONES PRELIMINARES
¢ i El equipo debe estar conectado a una fuente de agua para hemodidlisis y el grifo
debe estar abierto.
El cable de alimentacion eléctrica debe estar conectado a la toma de corriente.
La linea de drenaje de agua debe estar introducida en el desagiie.
El panel de mando debe estar apagado.
El paciente debe estar desconectado de las lineas heméticas y del dializador.
Los materiales de consumo deben estar disponibles.

NOTA
Aseglrese de que se respeten las normas locales en lo que respecta a la formacion de
sifones y a la altura hasta el desaglie.

CONEXION HIDRAULICA Y ELECTRICA

1. Ubique el equipo en el sitio apropiado y ponga el freno de las ruedas.

2. Conecte el tubo de entrada de agua a la toma de agua de la sala de dialisis.

3. Introduzca el tubo correspondiente en el drenaje. E! drenaje debe estar a presion
atmosférica para evitar el efecto sifon (altura maxima: 800 mm). Compruebe que los tubos
no estén aplastados ni obstruidos.

4. Conecte el cable de alimentacion directamente en la toma de red.

5. Abra el grifo del agua para la hemodidlisis.

8. Conecte el interruptor general que esta en of panel posterior del equipo.

7. Espere a que el testigo que esta junto a la tecla en el panel delantero se encienda (color
naranja).

8. Si es necesario, se puede acceder a la configuracién del equipo siguiendo las
indicaciones dadas en el capitulo respectivo de este manual.

ENCENDIDO

Encienda el equipo mediante el interruptor general que esta en la parte posterior. Espere a
que se enclenda el testigo situado junto a Ia tecla en el panel frontal (color naranja).

Pulse la tecla. El testigo se vuelve verde.

ATENCION
Al encender el equipo, verifique que el indicador de alarma se ilumine y que el indicador
acustico emita una seiial.

Unos sequndos después se enciende la pantalla y a
version del software. En esta fase, el equipo
iniciales.

n el logotipo de Formula y la
pruebas de autodiagndstico
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Concluidas las pruebas, empieza la fase de lavado, que dura varios minutos (no
modificables por el operador). Al mismo tiempo, se efectian las pruebas de autodiagndstico
tanto en la seccidn hemdtica, como en la del liquido de dialisis.

La superacién de las pruebas de la parte hemaética se sefiala con la aparicion de la palabra
ESPERA en ta secci6n hematica y con la disponibilidad de la funcion

En estas condiciones, ya se puede empezar a montar las lineas
hematicas.

Durante las pruebas estan activas las siguientes funciones:

gﬂw SRR i

, ?"m :.,

SRR ey

Para apagar el equipo

Permite iniciar el llenado de las lineas hematicas.

Para modificar e! tratamiento de hemodiafiltracion establecido
(véase

el capitulo "Preparacién de! tratamiento”)

Para sustituir los filtros Forclean y/o Multipure (véase el capitulo
"Gestién ultrafiltros y filtro Multipure).

Para configurar una funcion de mantenimiento (desinfeccion,
desincrustacién, tratamiento de desinfecciénflimpieza
centralizado,

desinfeccion/limpieza programada).

Para acceder al meni sensores (véase cap. "LOS SENSORES
DE

FORMULA PLUS").

La superacion de las pruebas de la seccién del liquido de didlisis se indica con elmensaje
SISTEMA PREPARADQ vy la palabra LAVADO en la parte superior izquierda. €l sistema
esta listo para la programacion.

,'> SRS e gl

Aparece la funcién /
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Formula establece una condicion de lavado permanente de bajo consumo. El tiempo
transcurrido desde el comienzo del lavado aparece en el reloj circular que se ve a la
izquierda de la pantalla (mm:ss).

Durante las fases anteriormente descritas, en la pantalla pueden aparecer los siguientes
iconos:

una desinfeccién/iavado .
programa establecido,

indica que se ha programado
Para verificar o modfficar el

2 R B R R

indica que no se hd programado una desinfeccién/lavado .

indica la presencia de la bateria interna

lcono rojo = la prueba de la baleria no se ha superado, por io
cual el equipo no podra funcionar con bateria en caso de corte
de corriente.

{cono verde = |a bateria funciona

ENCENDIDO AUTOMATICO

Formula prevé la posibilidad de encenderse automéaticamente, a la hora configurada por el
operador, y realizar las pruebas necesarias para alcanzar la condicién de SISTEMA
PREPARADO.

Para que el equipo se encienda autométicamente, durante la fase de programacion hay que
configurar especificamente (en la pégina de impostacion semanal) el parametro de
Encendido y la hora de inicio.

CONEXION DE LAS SOLUCIONES UE CONCENTRADO
Si se utilizan concentrados liquidos en garrafa, abra el contenedor, mtroduzoa las boquillas
de aspiracién y conecte los conectores de! concentrado(
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Didlisis de bicarbonato: conecte el conector azul a la garrafa del concentrado de
bicarbonato, conecte el conector blanco/rojo a la garrafa del concentrado acido.

Didlisis de acetato: Inserte el conector blanco/rojo en la garrafa del concentrado de acetato.

Si se utilizan concentrados liquidos en boisas, conecte los conectores de concentrado al
conector correspondiente haciendo referencia al folleto de instrucciones.

Si se utiliza el cartucho de bicarbonato en polvo, desconecte el cartucho.
Dialisis de bicarbonato en garrafa Didlisis de acetato

en garrafa
[ s3] ] @m0

)
i

a
"%
-
o i S

.
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PREPARACION DEL TRATAMIENTO
ELECCION DE LA MODALIDAD DE TRATAMIENTO

o PR SRR 7 25
Durante la fase de lavado se activa la funcién tratamiento especial ~ m”“‘".‘r
que permite modificar eltratamiento de hemodiafiltracion igatsPeC
configurado (HDF/HFR/PHF pre/PHF post para modelos distintos de
Therapy, o bien HDF pre/HDF post/mid HDF/HFR/PHF pre/PHF post para los modelos
Therapy).

ATENCION
Se recomienda el uso de las lineas de sangre especificas (ver cap. relativo a los
dispositivos desechables). Las alarmas y las prestaciones pueden verse afectadas por la
utilizacién de lineas de sangre inadecuadas, por €. La alarma del detector de presencia de
aire. Utilice sdio lineas con filtro protector de sangre para la conexién con los transductores
de presion.

Si ia sangie u olros liquitos entran en cortacto con el il
detecta o sospecha que puedan pasar a través de
manera:

oleclor duranle ia dialisis y se
ana, proceda de la siguiente

o D e pagina 59 de 77

Cavigih &0 IF-2018,06‘862918-APN-DNPM#ANMAT

pagina 61 de 79



/fﬁ..'

s COVIDIEN‘ 962

- sustituya la linea como se indica en las instrucciones del fabricante;

- dirijase al Servicic de Posventa autorizado para controlar y sanear el accesorio de
medicién;

- NO utilice el equipo para otros tratamientos antes de realizarse el control y el saneamiento.
- Para evitar situaciones potenciailmente peligrosas, lea atentamente las indicaciones que
figuran en el embalaje de las lineas.

- Asegurese de que no esté dafiado el envase de las lineas, que garantiza su esterilidad, y
que no haya vencido ia fecha de caducidad de la esterilizacion.

- Compruebe que el montaje se haya realizado correctamente y en condiciones de asepsia.

MONTAJE DEL DIALIZADOR

ATENCION

Se recomienda utilizar los dializadores descritos en el capitulo relativo a los dispositivos
desechables. Si se utilizan otros dializadores, es necesario. verificar que sus
especificaciones e instrucciones de uso sean compatibles con Formula.

Las conexiones de entrada/salida del dializador deben ser conformes a las normas iSO
8637 y EN 1283.

Monte el dializador en el soporte correspondiente y lea atentamente las indicaciones acerca
de la utilizacién que figuran en embalaje.

MONTAJE DE LAS BOLSAS DE SOLUCION PARA EL CEBADO

Cuelgue las bolsas de solucién fisioldgica para el cebado en los ganchos del soporte de pie
(méx. 10 Kg) o al gancho para bolsas previsto (max. 5 Kg). No cuelgue las boisas que
contienen el liquido de cebado en ios soportes de la balanza: utiluce exclusivamente el
correspondiente soporte de pie.

HEPARINA
ATENCION
La heparina debe suministrarse bajo supervisién médica.

MONTAJE DE LA JERINGA

1. Prepare una jeringa con la cantidad de heparina necesarla.

2. Desplace el empujador de la jeringa hacia abajo megj la tecla que esta junto ala
bomba de heparina.

3. Monte la jeringa en el soporte.

Si
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4. Fije la jeringa mediante e! tomillo que esta en la parte inferior, girandolo en el sentido de
las agujas del reloj.
5. Conecte ia jeringa a la linea arterial.

N
{

NOTA
No desenrolie el tubo enrollado de la linea de infusién de heparina.

INICIO DE LA DIALISIS Y SEGUIMIENTO DEL TRATAMIENTO
CONEXION DEL PACIENTE E INICIO DEL TRATAMIENTO

Para proceder a la conexion del paciente:
r-;g_mt W

Aparece un mensaje solicitando que
se confirme la conexién del paciente,

-‘fbﬁ'ﬁfw
IN y

para anular fa §
operacion

A AL 1 3

para confirmar .

ATENCION
Antes de confirmar el paso a la fase de CONEXION, se recomienda verificar que el volumen
de cebado sea suficiente para garantizar un lavado adecuado de las lineas y el dializador.

NOTA
Una vez que comience la CONEXION del paciente no sera posible regresar a la fase de
cebado.

NOTA

Si el paciente ha sido conectado y no se ha presionado el botén *conexién’, el equipo pasara
de todos modos a la fase de CONEXION al detectar sangre en la linea arterial.

Sin embargo, es preferible apretar el botén ‘conexién’.

Durante la didlisis estan disponibles las siguientes funciones:

A,

_‘}Al,g'ﬁléﬂ)ﬁ*u.ﬂ CRSEIRCE!

irmuinsra Teo:
k/! N, 14(‘4:’? [ ] i
- L Auwaedea

Lavithen Argenshic

Q‘*'
tn cla
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permite pasar de unipunci6n a bipuncidn y viceversa, y también cambiar el tipo de
concentrado.

DESCONEXION DEL PACIENTE

ATENCION

Durante la fase de desconexién del paciente algunas protecciones del equipo no estan
activadas. Controle con la maxima atencién el procedimiento de reinfusion, a fin de evitar ia
entrada de burbujas de aire en la vena.

Para interrumpir el tratamiento, o bien al terminar ei tiempo de tratamiento (aparece la
sefalizacion FIN UF),

Hranty

* - a i N
WMo, TA L R
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Aparece un mensaje que pide
confumacion de la desconexion dei
paciente:

G

pata anular la

para confirmar .

NOTA
Cuando empieza la desconexion del paciente no es posible volver a la dialisis.

FUNCIONAMIENTO EN HEMODIAFILTRACION CON

INFUSION DE LIQUIDO DE DIALISIS (PHF PRE, PHF POST)

INDICACIONES

El tratamiento en hemodiafiltracion PHF es ideal para pacientes que presentan problemas
de estabilidad hemodinémica y para eliminar motéculas con peso molecular mediano y alto.

CONTRAINDICACIONES
El tratamiento PHF no se recomienda si la calidad de! agua de entrada al equipo no esta
controlada por el centro de didlisis y no respecta las normativas vigentes.

DESCRIPCION '

E! tratamiento PHF es un método que prevé la infusibn de un liquido directamente
preparado por el equipo y derivado del liquido de didlisis. Se trata de una metodologia en
linea que permite optimizar tratamientos de alto fiujo porque utiliza altos voitmenes de
intercambio sin necesidad de manipular un nimero elevado de bolsas.

El tratamiento prevé la utilizacion de una dializador con dos camaras, que permite separar
los procesos dialiticos y los de fitracién del liquido infundido. E! dializador desechable de
polietersuifona se verifica al 100% durante el proceso productivo.

Ademas, antes de la didlisis el dializador se somete a una prueba automatica patentada de
integridad de las fibras, con inversion de la bomba de infusién durante un tiempo suficiente
como para que el detector de pérdidas hemdticas (BLD), presente en [a linea, reconozca la
posible salida de sangre por las fibras.

El tratamienlo PHF sélo puede realizarse en equipos Formula 2000, es decir, en equipos
provistos de bomba de infusién.

ATENCION

+ Las eventuales sustancias quimicas toxicas para Ia infusion, que estén presentes en

la red de distribucién del agua desionizada o en las soluciones concentradas, no son
ueleciadas por formuia; .

¢ Es responsabilidad del centro de dialisis util

adecuada para la infusién.
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« Para evitar situaciones potencialmente peligrosas, se recomienda leer atentamente -
las indicaciones que vienen en el envase de los dispositivos.

e Asegurese de que el envoltorio de los dispositivos, que garantiza la esterilidad, no
esté dafiado y que no haya vencido el piazo de validez de la esterilizacion.

o Compruebe que el montaje se haya realizado cotrectamente y en condiciones de
asepsia.

¢ Utilice sélo soluciones concentradas apirdgenas y cualitativamente conformes a las
monografias de la Farmacopea Europea.

. Las soluciones concentradas para preparar el liquido de didlisis deben estar
integras y abrirse sélo en el momento del uso. Una vez abiertas, deben emplearse
para un solo tratamiento en un plazo de 24 horas. Antes de efectuar la dialisis PHF,
retire una muestra de liquido de didlisis y compruebe la ausencia de residuos de
agentes quimicos.

» Antes y durante el tratamiento PHF verifique 1a exactilud de ia mezcia de los
concentrados con el agua.

e Anles y después de cada tratamiento PHF, aplique siempre un programa de
desinfeccion. De no efectuarse ia desinfeccidn, el fabricante declina toda
responsabilidad en lo que se refiere a la seguridad del paciente.

« Cambie regularmente los filtros Multipure y Forclean para asegurar la méxima
depuracion del liquido utilizado.

« El valor Qinf debe elegirse tomando en cuenta el modo de dilucién, especialmente
en POST-dilucién (PHF POST), donde hay que evaluar cuidadosamente el valor
configurado. Consulte la documentacién y el historial clinico del paciente para evitar
condiciones potenciaimente peligrosas para éste.

MONTAJE DE LOS MATERIALES DESECHABLES

DIALIZADOR

ATENCION

E! tratamiento PHF sélo puede realizarse con dializadores PHF.

Los conectores de entrada/salida del dializador responden a las normas 1ISO 8637 y EN
1283.

1. Monte el dializador con cdmara doble para PHF en el soporte correspondiente y

lea atentamente Ias indicaciones de! envase con respecto a la direccién del flujo

hematico de acuerdo a la modalidad de dilucion utilizada.

Si desea aplicar la técnica PHF en modalidad PRE-DILUCION
(PHF

PRE), monte el dializador con la camara de filtracion
orientada

hacia arriba
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Si desea aplicar la técnica PHF en modalidad POST-
DILUCION (PHF POST), monte el dializador con la camara di
filtracién orientada hacia abajo.

LINEAS
ATENCION
-Se recomienda el uso de lineas especificas. Las alarmas y prestaciones pueden verse
afectadas por el uso de lineas no adecuadas; por ejemplo, la alarma del detector de aire o
bien la precisién de la ultrafiltracién.
-Utilice sélo lineas con filtro protector de sangre para la conexién con los transductores de
presion.
-Si la sangre u otros liquidos entran en contacto con el filtro protector durante la didlisis y se
detecta o sospecha que puedan pasar a través de la membrana, proceda de la siguiente
manera;
- sustituya la linea como se indica en las instrucciones del fabricante;
- dirljase a los técnicos autorizados para verificar y sanear el accesorio de
medicion;
- NO utilice el equipo para ofros tratamientos antes de realizarse sl control y el
saneamiento.

HEMODIAFILTRACION CON REINFUSION ENDOGENA DEL ULTRAFILTRADO (HFR)

DESCRIPCION

El tratamiento de hemodiafiitracion con reinfusion del ultrafitrado (HFR) utiliza un

dializador de doble cAmara que permite la separacion de los procesos de difusidn y
convectivos. El ultrafitrado obtenido por la seccion convectiva del filtro atraviesa un
cartucho adsorbente que contiene tanto resina sintética estirénica insoluble, como carbono
activo no recubierto (SELECTA PLUS), o bien sélo resina (SELECTA). Tales materiales
quedan inmovilizados dentro del cartucho mediante filtros de disco.

Este método sélo puede utilizarse en maquinas formula: provistass de bomba de
UF/infusién.

MONTAJE DE LOS MATERIALES DESECHABLES

DIALIZADOR
1. Monte el dializador en el soporte correspondiente y lea atentamente Ias indicaciones
acerca de la utilizacién que figuran en embalaje.

ATENCION :
El tratamiento HFR sélo puede realizarse con dializadores tipo HFR y cartucho adsorbente
tipo SELECTA o SELECTA PLUS.

del gotero de la linea de infusion.

~
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CARTUCHO ADSORBENTE _ '
2. Coloque el cartucho adsorbente en el soporte de ?lé, J@ del dializador HFR y
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ATENCION
¢ El cartucho debe colocarse con la entrada hacia arriba (seguir las indicaciones que
aparecen en la etiqueta).
¢ Si se formaran burbujas de aire dentro del cartucho, es necesario eliminarlas durante
6l lavado. La presencia de aire podria provocar caidas de presion excesivas.

LiNEAS

ATENCION

Para evitar situaciones potenciaimente peligrosas, se recomienda leer atentamenie las
indicaciones que vienen en el envase de los dispositivos.

Asegurese de que el envoltorio de los filtros, que garantiza la esterilidad, no esté dafado y
que no haya vencido el plazo de validez de la esterilizacion.

+:Compruebe que el montaje se haya realizado correctamente y en condiciones de asepsia.
*Se recomienda el uso de lineas especificas (ver cap. Materiales desechables). Una linea
no adecuada puede afectar las alarmas y las prestaciones.

Utilice sdlo lineas con filtro protector de sangre para la conexion con los transductores de
presion.

! Si la sangre u otros liquidos entran en contacto con el filtro protector durante la didlisis y
se detecta o sospecha que puedan pasar a través de la membrana, proceda de la siguiente
manera;

- sustituya la linea como se indica en las instrucciones del fabricante;

- dirljase al Servicio Técnico autorizado para verificar y sanear el accesorio de medicién:

- NO utilice el equipo para otros tratamientos antes de realizarse e! control y el saneamiento.

LINEA ARTERIAL

3. Flje la camara de expansién en el soporte correspondiente.

4. Conecte el conector iuer del filtro protector de sangre (eventuaimente presente en la
camara de expansion arterial) al medidor de presién arterial prefiltro (rojo).

5. Abre la tapa de la bomba arterial. Suba la manilla de arrastre plegable de la bomba. Fije
la entrada del segmento arterial a la gula inferior (seguir la indicacion de la flecha roja
serigrafiada).

Gire la bomba en sentido contrario a las agujas del reloj y montar el segmento. Fije el otro
extremo del segmento a la guia superior.

Replegue la manilla de arrastre en el bloque de la bomba y cerrar la tapa.

6. Introduzca cuidadosamente la linea arterial en el detector de presencia de sangre.

7. Introduzca cuidadosamente la linea arterial en el clip de fijacién que esta junto a la pinza
eléctrica. Si esta presente la pinza eléctrica arterial (pinza doble), introduzca la linea arterial.
8. Conecte la conexion luer del protector de sangre (en Ia entrada de la bomba) al medidor
de presién (rojo).

9. Conecitar el conector rojo de Ia linea al conector de entrada de sangre del dializador HFR.
10.Fije la linea en el clip correspondiente, situado en el soporte del dializador

11.Fije la linea en el clip correspondiente (rojo).

12. Cuelgue la bolsa de fisiologica en el gancho del soporte de pie y conectar la linea
arterial a la bolsa.

13.Conecte la jeringa de heparina

LINEA VENOSA
14.Inserte el gotero venoso en su soporte, ubicdndolo aproximadamente a la mitad. El filtro
interno debe siempre quedar debajo del soporte.

15.Inserte la linea venosa en el detector de presencia de aire.

16.Infroduzca 1a linea en la pinza eléctrica presionando hacia abajo |a palanca y colocando
cuidadosamente el tubo en el clip de fijacién :
17.Conecte el conector (azul) al conector de salida

el dializador HFR (azul).
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18.Conacte la conexidn luer del protector de sangre al medidor de presién venosa
(azul).

19.Fije la linea en el clip correspondiente, situado en el soporte del dializador
20.Fije la linea en el clip previsto (azul).

21.Cuelgue la bolsa de recogida del liquido de cebado en el gancho del soporte de
pie y conectar la linea venosa a la bolsa. ,

LINEA DE ULTRAFILTRACION/INFUSION

22.Conecte el terminal amarillo de la linea de circulacion dei ultrafiltrado a Ja salida de la
seccién de conveccion del dializador HFR.

23.Conecte el otro terminal a la entrada del cartucho adsorbente. Cermrar con el clamp el
tramo de linea comprendido entre el primer filtro de ventilacion y el cartucho.

24.Conecte el tramo de linea acoplado a I3 bolsa de recoleccién del liquido de cebado con
la salida del cartucho adsorbente.

25.Cuelgue la bolsa de recoleccién del liquido de cebado en el gancho del soporte

de pie.

ATENCION

- Si se utiliza un cartucho Selecta, desconectar de la boisa de recogida el tramo final

de la linea de salida del cartucho adsorbente y conectaria al punto de infusion del
dializador (25), procediendo luego con los préximos puntos.

- Si se utiliza un cartucho Selecta Pius, proceder luego con los proximos puntos.
26.Coloque et gotera en el clip derecho correspondiente.
27 Abre ia tapa de la bomba de UF/infusion. Suba la manilla de arrastre plegable del
cabezal de infusidn. Fije el conector inicial del segmento de infusién (tubo proveniente del
dializador) en la guia set a la izquierda del cabezal de infusién. Adhera el segmento de la
bomba a la pared intema del cabeza, girando al mismo tiempo el rotor (hacia la izquierda).
28.Inserte un tramo de linea anterior a la bomba en el detector de fin de infusion.
20.Conecte la conexion luer transparente el protector de sangre (tubo en el gotero) al
transductor de la presién de infusion.
30.Solamente tras haber seleccionado el cebado, conecte la conexion luer de! protector de
sangre (eventualmente presente en [a linea de UF/infusitn) al transductor de la presion de
UF/infusién (amarillo).
31.introduzca el ramo de linea comprendido entre el gotero y el filtro de ventilacion, en el
segmento del detector de sangre (BLD) (verde).
- Prepare la solucion fisiolégica para el cebado. Se recomienda una solucién heparinizada
de 5000 U1 (eventualmente, para unir las dos bolsas, utilice el conector en “Y*
correspondiente).

LOS SENSORES DE FORMULA PLUS

GENERALIDADES Y ATENCION

E! equipo de dilisis Formula esté dotado de algunos sensores capaces de verificar el curso
de la didlisis y su dosis, controlar al paciente y evitar que surjan posibles complicaciones.
Los sensores que pueden implementarse en los modelos formula plus/ formula 2000 plus/
formula Therapy (en adelante denominados formula plus por conveniencia) son los
siguientes: .
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SENSOR NOMBRE
sfigmomanometro Sphygmo

sensor de conductividad y temperatura hematica

sensol de conductividad y temperatura del ultsafiltrado Natrium
sistema de mediaidn de hematocnto y saturacion de Hemox
oxigeno

cardiofrecuencimetro (solo para equipos con tension de Pulsar

ahmentacion preconfigurada a 220-240 V,,)

ATENCION

Leer atentamente las instrucciones de este capitulo antes de utilizar los sensores. El uso
inadecuado, ia aplicacién de procedimientos distintos a los indicados o el uso de accesorios
no previstos pueden determinar un funcionamiento eméneo y dar lugar a medidas
incorrectas y/o poco fiables.

CONTRAINDICACIONES

Los sensores utilizables en Formula Plus no han sido disefados, comercializados o
concebidos para un uso distinto al especificado. Tampoco deben utilizarse fuera de las
especificaciones y los valores de funcionamiento indicados por el fabricante.

DESINFECCION/LAVADO

GENERALIDADES

Las acciones necesarias para el lavado de los equipos de hemodidlisis tienen que tener en
cuenta algunas caracteristicas, entre las cuales que los mismos tratan, durante cada sesion,
mas de 100 litros de bafio de didlisis compusesto por soluciones salinas, bicarbonatos y
sustancias organicas que pueden conlener colonias de bacterias y de endotoxinas.

En este sentido, una accion global en los equipos consiste en el utilizo de agentes quimicos
o fisicos que tengan el poder de disgregar las incrustaciones y las acumulaciones
cristalinas, de prevenir y/o remover las sustancias organicas y el biofiim y de ser eficaces
contra las bacterias, virus y endotoxinas.

Con este propésito Formula estd dotada de ciclos de lavado y de desinfeccionflavado
automdticos durante los cuales soluciones quimicas, segun las relaciones de dilucién
prefijadas, entran en contacto con el circuito hidréulico por periodos tales de garantizar la
remocion de las sustancias y formaciones contaminantes (blofilm).

Definimos:
LAVADO: proceso fisico en el cual se utiliza agua con la finalidad de remover eventuales
depdsitos presentes en el circuito hidraulico.

DESINCRUSTACION: proceso que remueve eventuales depésitos presentes en el circuito
hidraulico.

DESINFECCION: proceso quimico o fisico que tiene efecto sobre microorganismos
vivientes, con posibilidad de supervivencia de algunas formas vegetativas (esporas)
DESINFECCION/LAVADO: en el manual y en el equipo lo indicamos en forma generica
como un proceso de “lavado” del equipo que puede consistir en una desinfeccién, en una
des incrustacién o en un lavado.

Todos los ciclos de desinfeccionfiavado se realizan rigurosamente en paso Unico y van
seguidos de lavados a aito flujo que garantizan la remocion d es residuas de agentes
quimicos y depositos.
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Los agentes quimicos pueden dafiar los materiales utilizados en el circuito hidraulico y
también pueden contener aditivos que generen espuma o sean dificiles de eliminar.

Con este propdsito, los agentes quimicos indicados en el manual han sido comprobados en
Formula y son compatibles con los materiales que lo componen, siempre que se utilicen de
conformidad con las instrucciones dadas.

ATENCION

Considerando al equipo de didlisis como un dispositivo médico, los productos accesorios
utilizados en él, deben ser conformes a la directiva comunitaria y por lo tanto, ser a su vez,
Dispositivos Médicos con el certificado CE. En el caso especifico de los productos utilizados
para la Desinfeccion, los Dispositivos Médicos aplicados deben ser de Classe lla.

Los tiempos maximos de estacionamiento de los desinfectantes han sido comprobados y
aseguran la proteccion de las partes interiores del circuito hidraulico y el correcto
funcionamiento del equipo.

A peticion, el Servicio de Marketing puede suministrar un protocolo de desinfeccion.

NOTA
E! procedimiento de prueba utilizado para controlar Ia eficacia de las desinfecciones estd
disponible a peticién.

ATENCIONES Y ADVERTENCIAS
ATENCION
Los agentes quimicos pueden ser toxicos. Adopte las precauciones necesarias antes del
uso. Respete las instrucciones y advertencias que figuran en las etiquetas de los envases y
en las fichas de seguridad de cada agente quimico.
Se recomienda desinfectar el equipo después de cada sesion de didlisis. La accion del
desinfectante debe combinarse con el uso de un agente desincrustante, en dias aiternos. El
ciclo de desincrutacion debe ser realizado antes de una desinfeccion y no después.
En caso de desinfeccionflavado PERSONALIZADA, e! fabricante no puede garantizar la
desinfeccion o fa desincrystacion del equipo ni la eficacia del aclarado.
Antes de realizar el ciclo de mantenimiento, el operador debe asegurarse de que:
- el agente quimico utilizado sea el que se ha configurado en e equipo;
- enlagarrafa del agente quimico haya una cantidad de producto igual o mayor que el
volumen requerido por Formula para efectuar el ciclo de mantenimiento configurado;
consuitar los consumos indicados en el cap.

2.8 Caracteristicas tecnicas.
Si el equipo no se ha utilizado durante un tiempo, incluso breve (24 h), efectue un ciclo de
desinfeccitn antes de realizar un tratamiento dialitico.

La temperatura del liquido que circula en los tubos durante las desinfeccionesfavados
térmicos es muy elevada. No abra las conexiones ni toque los tubos o el ultrafiltro Forclean
hasta que el ciclo de desinfeccidn/lavado haya terminado.

Después de cada ciclo de desinfecciénfiavado y, en todos los casos, antes dedializar al
paciente, el operador debe asegurarse de que no haya residuos de agentes quimicos en el
equipo o en el bafio de didlisis. Saque una muestra de liquido de didlisis (a través de la
conexion que esta en la linea del dializador) y efeclue {as pruebas de control especificas
para el agente quimico utilizado.

Siga las indicaciones del fabricante del agente quimico.

No mezcle desinfectantes o desincrustantes de distinta composicion.

No apague el equipo dejando el desinfectante o el desincrustante en el circuito, salvo para
realizar el estacionamiento.

La boquilla de color amarillo, que se entrega con el equipo, debe utilizarse exclusivamente
para la garrafa de desinfectante/desincrustante.
Desinfecte las boquillas del concentrado. /
El desinfectante AMUSAFE ya no puede utilizarse.

&
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ADVERTENCIA
Una desinfeccion/iavado en curso no puede anularse, ni se puede modificar el agente
quimico o el tipo elegido.

Formula permite ejecutar los siguientes programas de desinfecciénflavado:

- Quimica

- Quimica completa (todo el circuito, incluida la garrafa calentadora)

- Quimica por calor

- Témica (el agua de entrada se lleva a-88°C en Ia garrafa calentadora, garantizando
una temperatura media de 85°C en el circuito hidraulico, sin recirculacién, durante
15-20 minutos).

- Centralizada con extraccién del agente quimico o de agua caliente directamente del
sistema de distribucidén de! agua para hemodialisis.

ALARMAS Y SENALES: GENERALIDADES
Las alarmas e indicaciones para el operador se manifiestan con mensajes en la barra que
esta en la parte inferior de la pantalla, a la derecha los correspondientes a Ia seccién de la
sangre y a la izquierda los del liquido de dialisis.
Esta barra, que normalmente es de color gris, se vuelve:

- - roja cuando interviene una alarma,

- - naranja cuando interviene una sefial,

- - amarilla si la alarma esta momentaneamente desactivada.

LISTA DE ALARMAS - INDICACIONES
- Haga referencia a la tabla subyacente para consultar rapidamente las alarmas o
sefiales presentes en los equipos Formula.
- La tabla indica el mensaje de alarma o indicaci6n, su nombre y el capitulo del
manual que el usuario debe consultar para hallar las informaciones necesarias.
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CONDUCTIVIDAD PARCIAL

de conductividad

WX X

CONDUCTIVIDAD TOTAL | Alarma de conductividad total cap. 10,2
CONECTORES CONCENTRADO [Alarma  de  conectores  del cap. 10.2
concentrado
CONECTORES DIALIZADOR | Alarma de conectores del dializador cap. 10.2
CONECTOR DESINFECTANTE | Alarma de conector del desinfectante cap. 10.2
CONECTOR INFUSION Alarma conector de infusién cap. 10.2
ERROR CONCENTRADOS Alarma de error de los concentrados _cap.10.2
HIDRAULICO Alarma de circudto hidraulico cap. 10.2
NO AGUA Alarma de falta de agua cap. 10.2
PTM FUERA UIMITES Alarma de presidn de transmembrana cap. 10.2
{umbrales absolutos)
P_UF FUERA LIMITES Alarma de presion de ultrafiftracion cap. 10.2
(umbrals absoiutos)
PTM MINMAX Alarma de presidn de transmembrana cap. 10.2
u s relati
P_UF MINMAX Alarma de presion de uluafiltracion cap. 10.2
mbrales rel )
LLENADO BIC. POLVO Alarma de llenado del 8idry cap. 10.2
TEMPERATURA Alarma de temperatura cap, 10.2
UF INVERSA Alarma de ultrafiftracion inversa cap. 10.2
CON. AZUL Alarma de error de! conector cap. 10.2
BATERIA Alarma de la bateria cap. 10.2
ERROR TEST UF Alarma error test del sistema de <ap.10.2
uitcafltracién >
CAMBIO FORCLEAN Alarma de cambio ultrafiltro Forclean cap. 10.2
AUSENCIA FORCLEAN Alama de ausencia ultrafiltro cap. 10.2
F
INFUSION DIAUZADO Alarma de Infusion incorrecta del cap. 10.2
liquido de dialisis
Na] INICIAL Alarma de [Na) iniciat con cap. 10.2
{Na] librium ap
ALARMA TECNICA XxXx Xxx | Alarma técnica liquido de dialists cap. 10.2
<odigo xxx: xxx
HIDRAULICO 00X Alarma de circuito hidrautico codigo cap. 10.2

Siivara b,
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FUCA DE SANGRE Alarma de fuga de sangre cap. 10.3
PUERTA ARTERIA Alarma de la tapa de 1a bomba arterial cap 103
FIN HEPARINA Alarma de fin da Ta haparina cap. 10.3
REVOLUCIONES ARTERIA, | Alarma de regimen de la bomba arterial cap. 10.3
LINEA ARTERIAL Alarma de la linas arterial cap. 103
NIVEL CAMARA VEMOSA Alarma de nivel cismara venosa cap. 10.3
PA MINMAX Alarena de presion artenial fuera del fmite | 05 103
PA FUERA LINITES Alarma de presion arterial fuera fimite| o35 103
PRESION PREFILTRO *N'nd-wﬁnmd prefitro fuera|  cp 103
BOMBA PARADA Alarma de bomba parada cap. 10.3
Poonm INADECUADA Alarma pres. CONMMRECIon incorrecta cap. 10.3
INFUSION HEPARINA Alarwa de intusion incorrecta de heparina cap. 10.3
PRESENCIA OE AIRE Alarma de presencia de aire cap. 103
PV MINMAX Alarma da presion venosa fuera del himite cap. 10.3
PV FUERA LIMITES Alsrma de presion venosa fuera de limite cap 10.3
sbsoluto :
FASE ART. FUERA TIEMPO | Alarma de aspiracién fuera de iempo cap.10.3
FASE VEN. FUERA TIEMPO | Alarma de reinfusidn fuers de tiempo cap. 10.3
VOLUMEN SANGRE Alarma de volumen de sangre cap. 10.3
FIN INFUSION Alrme de fin de s inhnsidn cap. 10.3
PESO BALANZA BXCESIVO | Alarma de peso excasivo en la balanza cap. 10.3
PESO BALANZA INSURICIENTE | AJarna de peso insuficiente en labalanza | o3p 103
PESO SALANZA MODFICADO . 10.3
Alarma de modificado en la balanza »
PESO BALANZA INESTABLE | Alarma de peso inestable en ka balanza cap. 10.3
PESO BALANZA ERRONED  [Alasma de paso andmalo en la balanza cap. 10.3
ERROR INFUSION Alawrma de ervor de infusion cap. 10.3
INFUSION EXCESIVA Alarma de infusion axcesiva cap. 10.3
INFUSION INSUFICIENTE | Alarma de infusion insuficiente cap. 10.3
INFUSION INVERSA Alsrma de infusién inversa cap. 10.3
TAPA INFUSION Alarma de tapa de ha bomba de infusion cap. 10.3
REVOL. BOMEA INFUSION  [Alarma de revoluciones de la bomba de| cap. 10.3
PV UP2b FUERA LIANITE Alarma presién venosa mixima . cap. 10.3
PUERTA VENA Alarma tapa de la bomba venosa cap. 10.3
REVOLUCIONES VENA Alarma revoluciones bomba venosa cap. 103
SEGMENTO BOMBA VENA __|Alasma de segmento vanaso cap 103
PRES. INF. FUERA LIMITE Alarma da presion infusién fuera de limite cap. 103
/
/
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CEBADO HFR FUERA TIEMPC | Alarma fuera de tiempo para cebado de fa .10.3
inea de infusion i
LINEA HFR FUERA DE SITIO | Alarma de Enea de infusion fuera de sitio cap. 10.3
HEMORLTRO ROTO Alarrna de hemofiltro roto cap. 10,3
FLUJO INCORRECTO | Alarma de Tujo UFifusion demasiado cap. 10.3
elevado
PTMM FUERA DE LINITE Alarma de presidn de transmembrana de! .10.3
haemofiro fuera de limite @0
LINEA INF, FUERA DESITIO | Alarma de linea de infusidn fuera de shio cap. 10.3
TEST INF. FUERA TEMPO |Alarma de fuera de tiempo para cebado . 10.3
de la linea de infusién/prueba de! fikro| <P
PHF
ALARMA TECMICA 00C00C  |Alarma  técnica parte  sangre codigo] cap 10.2
JOR XX MR
DE ALARMA SENAL CAPITLO
AGUA NO IDONEA aPua no a Cap. 10.2
BACKFILTRACION indicacidn de backfiftracion Cap. 10.2
SYPASS indicacidn de bypass dal Titro Cap. 10.2
DESINFECCION indicacidn de desinfeccion (modelos no Cap 10,2
Therapy) 0 manmnimiento (modelo
no realizado correctaments
FIN UF o p Cap. 10.2
REVOLUCIONES SOMBAS | Nicacion de regimen de aspiracion de Cap. 10.2
las bombas de m
FALTA DESINFECTANTE : Cap. 102
desinfectante/desincrustante
CONECTOR INFUSION indicacion de conector de infusién cap. 10.2
TEMPERATURA FUERA LIMITES | indicacién de tamperatura no Cap. 10.2
SISTEMA PREPARADO Indicaciéon de sistema preparado Cap. 10.2
UF MiNBMA indicacion de ultrafiltracion minima Cap. 10.2
UF N0 ACTIVADA Indicacién de ukrafiltracién no activada Cap. 10.2
UF NO ESTABLECIOA indicacidn de  uhrafikracion  no Cap. 10.2
sstablecida
ESPERE LAVADO indicacidn de espera del enjeague Cap 102
PTM MAX. Indicacion de PTM mixima fuera del cap. 10.2
liers
VERIFICAR LOS PERFILES indicacidn de control del pesfil Cap.10.2
AEQUIL/ ISONA NO ACTIVADO ndicacion de Aequilibrium o fsonatrica cap. 10.2
no activable
CAMBIO MULTIPURE de cambio del hikro cap. 10.2
e
CAMBIO FORCLEAN  de cambio ultrafiltro cap 10.2
Forclean
AUSENCIA FORCLEAN h‘m“mi&d’lfwﬂm cap. 10.2
A
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“SENAL
l-vmoes»cnw.m ndicacion de heparina desactivad Cap. 103
HEPARINA NO ESTABLECIDA  |Indicacion de heparina no establecida Cap. 10.3
FLYO A CERO Indicacion de fujo de sangre a cero Cap. 10.3
RLUIO INADECUADO indicacidn de flujo inadecuado Cap. 10.3
MODIFICAR FLUJO ARTERAL  |Indicacion de modificacion del flujo Cap. 10,3
PRESENCIA SANCRE indicacian de presencia de sangre Cap. 103
PRESION ARTERIAL /PREFILTRO |indicacién de Ia presién Cap 103
arterial/
ATENCION VACIADO indicacién de atencion al vaciado Cap. 10.3
DESCONBXION
ERROR LINEA - PRES. INF. | Indicacién de error de fa linea Cap. 10.3
K7V MINIMO Indicacion Kt/V minimo Cap. 103
KesV FUADO Indicacidn Kt/V fyado Cap.10.3
ACLARAMIENTO MiNsMO | Indicacion aclaramiento menimo Cap. 10.3
ERROR UINEA INFUSION - de arror de ia linea detector cap. 10.3
DET. SANCRE fuga de sangre
FLUJO WNF. CERO indicacion de Thyjo de infusion cero cap. 10.3
CEBADO INF. INCOMPLETO | Indicacion de cabado incompleto de b cap. 10.3
infusid
RENDIMEENTO Indicacion de rendimiento cap. 10.3
PRESION CONMUTACION Indicacidn de presion de conmutacion cap. 103
ERROR LINEA - BALANZA Indicacion de ervor en 1a linea de a cap. 10.3
balanza
CEBADO HFR INCOMPLETO csbado incompieto en HFR cap. 10.3
ERROR SPHYCMO Sanal de error en la medida Sphygmo Cap. 10.3
SISTOUICA FUERA LIMITE ﬁd&mmﬂhﬁmw Cap. 10.3
ite
DIASTOUICA FUERA LINITE ls,daldewlbndimﬂmﬁmadd Cap. 10.3
FC FUERA LIMITE 'sdddcﬁmm-aaﬁnude Cap. 10.3
HCT FUERA UMITE Saiial de hematocrito fuera de limite Cap. 103
SO2 FUERA LIMTE rﬂ*m*mwﬁnn Cap. 10.3
PVN FUERA LIMITE Sedal de pérdida de volumen Cap. 10.3
entual fuera de kmite i
CARDIUM FC FUERA LIMITE : ia cardiaca . 10,3
fusra dol limie shooluts___ Cap
CARDIUM FC % FUERA LIMITE ] iaca . 10.3
fuera del mite ntual Cap
CARDIUM DER. FUERA LIMITE |Senal Cardium: %lwdiw Cap. 10.3
fuera de limite derivativo 2
TEST SENSORES FORMULA + al sensores Formula Plus Cap. 10,3
no ada
NATREMIA NO DETECTADA ﬁﬁﬁ%mﬂ“ﬂo*"mda Cap. 10.3
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ULTRAFILTRO PARA LiIQUIDO DE DIALISIS

ATENCION: Forciean Polyphe Plus, Forclean Polyphe i, Forciean Therapy Plus y Forclean
Therapy i NO son dializadores y no se deben usar como filtros de sangre. Lea bien las
instrucciones antes del uso.

INFORMACION GENERAL

Esterilizado por 6xido de etileno. Evite la exposicion directa al sol y el congelamiento.

La esterilidad del compartimento filtrado se garantiza si el embalaje no esta dafiado.

La fecha de caducidad se refiere al producto conservado corectamente y con el envase
integro.

Los ultrafiliros Forclean Polyphe Plus IBP4311 y Forclean Polyphe i IBP4312 se pueden
usar exclusivamente con los equipos Formula de los siguientes modelos provistos de
conectores Hansen tradicionales: Formula, Formula Plus, Formula 2000, Formula 2000 Plus
y Formula Therapy. En témminos de funcionamiento, estos dispositivos equivalen,
respectivaments, a Forclean Plus 1B0958500 y Forclean i 1B0958600. Por su parte, los
ultrafiltros Forclean Therapy Pius IBP4309 y Forclean Therapy i IBP4310 se pueden usar
exclusivamente con los equipos Formula modelo Therapy, que estan provistos de las
conexiones requeridas. En términos de funcionamiento, estos dispositivos equivalen,
respectivamente, a Forclean Plus IB0958500 y Forclean i 1B0958600. En el caso de equipos
Formula Plus y Formula 2000 Plus con sensor LECTOR, se recomienda utilizar el ultrafiltro
Forclean Polyphe i.

PRECAUCIONES PARA EL USO

El uso incorrecto del dispositivo - como un tiempo de permanencia del ultrafiltro superior al
recomendado o una carga microbiana elevada en el circuito hidrdulico que precede al
ultrafiltro - podria provocar la contaminacién del liquido de didlisis.

Al comenzar la didlisis, durante la fase de autodiagnéstico, el equipo detecta si hay pérdidas
en el circuito de didlisis. Si se sospecha que el ultrafiltro puede estar roto, habra que
sustituirio inmediatamente.

Es responsabilidad del médico verificar la calidad microbiolégica del sistema. Sustituya el
ultrafiltro cada vez que se cumplan 400 horas de dialisis.

Para mas informacién consulte el manual de uso del equipo.

USO DEL ULTRAFILTRO

Montaje

Retire el embalaje protector del ultrafiitro. Con el equipo apagado, quite el panel de
proteccién del ultrafiltro.

En el caso de los ultrafiltros Forciean Polyphe Plus IBP4311 y Forclean Polyphe i IBP4312,
desenrosque los conectores rapidos para sacar el ultrafiltro de su asiento. Consultando las
instrucciones en la etiqueta, conecte el uitrafiltro nuevo e insértelo en su asiento con las
flechas hacia armriba. Preste atencién a no estrangular ningiin tubo en los modelos Formula
Therapy provistos de conectores Hansen tradicionales.

En el caso de los ultrafitiros Forclean Therapy Plus IBP4309 y Forclean Therapy i IBP4310,
abra las conexiones del asiento y retire el ultrafitro que se va a sustituir. Inserte en el
asiento el ultrafiitro nuevo, con las flechas hacia arriba, y cierre las conexiones
correspondientes (como se ilustra en la figura 1).

ATENCION: en los equipos Formula Therapy hay que sustituir al mismo tiempo todos los
ultrafiltros.

ATENCION: En el caso de los ultrafiltros Forclean Therapy Plus IBP4309 y Forclean
Therapy i I1BP4310, compruebe que ninguna de las tres juntas téricas se haya quedado
dentro de las conexiones después de retirar e! ultrafiltro.

Vuelva a montar el panel de proteccién de cada uitrafiltro y encienda el equipo.

Seleccione en el equipo la funcién de sustitucién del u nsulte el manual operativo
del equipo). Programe un ciclo de desinfeccién. b
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Desinfeccién

Los ultrefiltros se esterilizan automaticamente durante la fase de desinfeccion de la
maquina.

Utilice exclusivamente los desinfectantes indicados en el manual operativo del equipo y
aténgase al procedimiento de desinfeccién descrilo en el mismo y a las instrucciones del
fabricante del desinfectante.

Para mas delalies sobre el uso, consulte el manual de uso del equipo.

ATENCION: En caso de realizar desinfecciones QUIMICAS CON Peresal o Puristeril, habra
que configurar en el equipo un tiempo de enjuague de 30 minutos.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Membrana Polifenilono
SeRador Poluretano
Envase Pokcarbonato
Conectores Forclean Polyphe Plus y Forclean Polyphe « Hansen
Conectores Forciean Therapy Plus y Forclean Therapy § Especificos
Sup. efectiva 1.6
Didmetro imtemo dw las fibras 200 ym
Grosor de ka pared de las fbras 30 pm
Longitud efectiva de las ftwas 281 mm
Volumen dal compamimento extemno a kas bras 169 mi
Volumen del compartiments intetno de las fibras 95 mi
Cédigo dat producto Forclean Polyphe Plus 1BP43 11
Codga det producto Forciean Polyphe i 18P 4312
Codgo del producta Forclean Therapy Plus 1BP4309

Codgo del prod Forclean Th

py i 1BPa310

Los dispositivos Forclean Polyphe estan provistos de un transpondedor aplicado en el
cabezal inferior y detectado automaticamente por el sensor LECTOR, si se halla instatado
en el equipo utilizado.

Los dispositivos Forclean Therapy estan provistos de un transpondedor aplicado en la pared
lateral de la cubierta (housing) y detectado automaticamente por el sensor LECTOR, si se
halla instalado en el equipo utilizado.

PRESTACIONES

Flujo maximo 800 mi‘min
Caida de presion media (Fd =500 ml/min) 150 mm

PTM maxima 500 mmHg <
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2018 - “Afio del Centenario de la Reforma Universitania”.
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7073-17-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Hemodidlisis y Hemodiafiltracién
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-218 Unidades para
Hemodialisis. -
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bellco
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: Maquina de hemodidlisis y hemofiltracién para
tratamientos de didlisis con acetato o bicarbonato en pacientes con insuficiencia
renal crénica. Puede utilizarse en el hospital o a domicilio.
Modelo/s:
IBFXMX601 Formula
IBFXMX610 Formula
IBFXBX601 Formula 2000
IBFXBX610 Formula 2000

IBFPMX601 Formula Plus

A

—



IBFPMX610 Formula Plus

IBFPBX601 Formula 2000 Plus

IBFPBX610 Formula 2000 Plus

IBFTBX601 Formula Terapia

IBP4309 FORCLEAN THERAPY PLUS

IBP4310 FORCLEAN THERAPY i

IBP4311 FORCLEAN POLYPHE Plus

IBP4312 FORCLEAN POLYPHE i

1B0958500 FORCLEAN PLUS

1B0958600 FORCLEAN i

Periodo de vida dtil:

Maquina de hemodidlisis: 10 Afios

Ultrafiltro para liquido de didlisis: 3 afios.

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BELLCO S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Via Camurana 1, 41037 Mirandola (MO), Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2142-
297, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante. |
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Disposicion N°

Dr. ROBERYO LEDE M\

Subadministrador Naciosel
ANMAT



