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ANMAT “2010 - Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

BUENOS AIRES, 2 8 MAY 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-13672/09-9 de! Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FRESENIUS MEDICAL CARE
ARGENTINA SA solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del

producto, cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8°, inciso ) y 10°, inciso i) del Decreto 1480/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULQO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracibn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Fresenius Medical Care, nombre descriptivo sistema para
hemodialisis’fhemofiltracidn y nombre técnico unidades para hemodialisis, de
acuerdo a lo solicitado, por FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA SA, con los
Datos I|dentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente

Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 121-123 y 126-154 respectivamente,
figurando como Anexo |l de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo |l de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso auteorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-5, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULQO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposiciéon, conjuntamente con sus Anexos |, Il y Ill, contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N°® 1-47-13672/09-9
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 2557 ......
Nombre descriptivo: Sistema para hemodialisis/hemofiltracion

Cdodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-218 — Unidades para
hemodialisis.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Fresenius Medical Care.

Clase de Riesgo: Clase |l

Indicacion/es autorizada/s: hemodialisis cronica y aguda. Puede usarse para dialists
casera, en centros de asistencia limitada y hemodialisis clinica.

Modelo/s:

4008B (cod. M20 0301)

4008S (cod. M20 0661, M20 0841)

4008S V10 (cod. M20 4001)

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & C.o. KGaA.

L.ugar/es de elaboracién: D-61346 Bad Homburg, Alemania.

Expediente N° 1-47-13672/09-S
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ANEXO I

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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Puntos gue no aplican a este producto: 2.3; 2.5; 2.6; 2.10.

El etiquetado cumple con los requisitos del Anexo |Ii.B de |la Disp. 2318/02 (TO 2004)
paralos puntos: 2.1;2.2; 2.4, 2.7; 2.8, 2.9; 211y 2.12.

A continuacion se detalia el rétulo del producto 4008B (Cod. M20 0301) 4008S (Caod.
M20 0661 y M20 0841) y 4008S V10 (Cod. M204001):

Elaborado en:

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
D-61346 Bad Homburg - Alemania
Teléfono: +49 (0)6172 / 609-0

www.fmc-ag.com

Importado por:
Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal: Suipacha 1067, 7° piso (C1008AAU) Buenos Aires, Argentina
Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111

4008B (Cdd. M20 0301)

4008S (Cod. M20 0661, M20 0841)
4008S V10 (Cod. M204001)

Sistema de Hemodialisis / Hemofiltracion

Identificacién de aparatos eléctricos y electrénicos
Requisitos de energia

Proteccion contra el ingreso de liquidos: a prueba de goteo
Precaucion: consultar los documentos adjuntos

Coédigo del equipo (EC)

Grado de proteccidn contra descarga eléctrica: tipo B
Identificacién CE

. f -
Identificacion tipo, numero de serie kﬁj‘,//

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sani

Director Técnico: Gabriela Cividino, Farmacgut

Autorizado por la ANMAT: PM 1695 Fresrs edua Cafugenima A VL
Armin Sauer 4 . f A g
Apoderado rreg?m,u@ et atm AdRRIIE BA

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-41 36’-%,‘1%1'?1‘3:1:3 f@ﬁgs: 4 8 Km.60.
Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar {1629) Prov. Buenos Aires. TE. 54—02322-4962‘?9"9& 84 -496229
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A continuacion se adjuntan los rotulos originales:

4008B (Cod. M20 0301)

Px1 T
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4008S (Cod. M20 0661, M20 0841)

Fresenius Medical Care |

4008 S
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Fresenius Medical Care AG & Co KGaA L/
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Fresanius Medical Care Afgenting S.A RN
Armin Sauer ) O
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Apadefado ST Wi mf-x NQPA‘

ST VA0, 12043

Suipacha 1067 7°Piso {C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130- 11141 mgwﬁa 8 Km.60.
Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.. 54-02322-49621%. Telefax 54-02322-496229
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4008S V10 (Cod. M234001)

Fresenius Medical Care

o5 e a008s vao ;
Nt 9 SXA GO92 :
: Moty - Poppps §J~. . #y
Stromainanme  Larend &

Llassitication

IPXA ﬁf‘s 2 e

Fresenius Medical Care AG & Co KGaA
- {A1346 Bagt Homburg
L 4901617276080

Fresenius Medical Care Argerfina S.A. R
Armin Sauer
Apoderado

e Dironiin Thonics
Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAL) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1600. Fax: 54-011-41 30-1111. Planta Indus: Ruta 8 Km.60.
Calie 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E : 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229
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1. Datos del Rétulo

Elaborado en:

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
D-61346 Bad Homburg - Alemania
Teléfono: +49 (0)6172 / 609-0

www.fmc-ag.com

Importado por:
Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal: Suipacha 1067, 7° piso (C1008AAU) Buenos Aires, Argentina
Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: {054-11) 4130-1111

4008B (Cod. M20 0301)
4008S (Cod. M20 0661, M20 0841)
4008S V10 (C6d. M204001)

Sistema de Hemodialisis / Hemofiltracion

Identificacion de aparatos eléctricos y electronicos
Requisitos de energia

Proteccion contra el ingreso de liquidos: a prueba de goteo
Precaucion: consultar los documentos adjuntos

Codigo del equipo (EC)

Grado de proteccion contra descarga eléctrica: tipo B
Identificaciéon CE

Identificacién tipo, numero de serie
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Gabriela Cividino, Farmacéutica.

Autorizado por la ANMAT: PM 169-5 P e
. LN
.
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, HN R Y S
Frasanius Medical Gare Argentina S.A et _—

Armin Sauer - M i

Apederado Farmacduiics e, WEZd

Co-iraccidn Técnica

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.. 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111_Planta Indus: Ruta 8 Km.60.
Calle 10 entre 9y 11. Pargue Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.; 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229
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2. Descripcion breve:

Las maquinas de hemodidlisis 4008B (Cod. M20 0301) y 4008S {Cod. M20 0661, M20 0841) 4008S V10
{Cod. M204001) permiten realizar tratamientos de dialisis sin ningan equipo adicional. Las maquinas

operan y monitorean el circuito del dializade vy el circuito extracorpéreo de sangre.

En el circuito de dializado, se mezcla agua purificada con concentrado para hemodidlisis, y se calienta,
desgasifica y envia al dializador. Los volumenes del flujo de entrada y de salida se equilibran
volumetricamente. La presién en el dializadeor se regula en funcion de la velocidad de ultrafiltracion
seleccionada y el tipo de dializador utilizado.

La maquina de hemodidlisis estd disefada tanto para la didlisis con acetato como para la dialisis con

bicarbonato. En ambos casos combinado con el concentrado acido.

Las maquinas de dialisis 4008B (Céd. M20 0301} y 4008S (Cod. M20 0661, M20 0841) 4008S V10 (Cod.
M204001) estan disefiadas para realizar hemodidlisis crénica y aguda. Puede usarse para dialisis

casera, en centros de asistencia limitada y hemodialisis clinica.

Todos los operadores de esta maquina deben haber recibido una capacitacion exhaustiva antes de usar

la maquina.

Si la maquina no aprueba el control funcional o la prueba funcional, que deben realizarse antes de cada
tratamiento de didlisis, no use la maguina y notifique al SERVICIO TECNICO de FRESENIUS o a
cualquier persona autorizada por FRESENIUS.

Ademas en la 4008 S, los parametros del tratamiento requerides se pueden ingresar mediante diversos
menus disponibles para la programacion y visualizacion en una pantalla LCD de alta resolucién. Se

pueden ver en pantalla los datos del tratamiento actuat.

TR //-
“_—
3. Efectos secundarios y complicaciones

La terapia de dialisis ocasicnalmente provoca hipotension, nauseas, vomitos y calambres a algunos

pacientes. Lea los prospectay’ que vienen adjuntos a los concentrados dializadores, etc. para

hemodidlisis (4 -

¥ : )
Fresenius Medicat Care Ajgentina S.A.
Armin Sauer
Apoderada

Co-Direcoion Toonica

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.. 54-011-4130-1000. Fax: 54-01 1-4130-1111. Planta Indus: Ruta 8 Km.g0.
Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229
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4. Contraindicacion de la Hemodialisis

— Hiperpotasemia (tinicamente en el caso de los concentrados para hemodialisis que contienen potasio)

— Hipopotasemia ((nicamente en el caso de [os concentrados para hemodialisis que no contienen
potasio)

— Anomatias no controladas de la coagulacion

Un método distinto de tratamiento extracorpdreo puede recetarse en pacientes inestables desde el punto

de vista hermodinamico.

5. Limpieza y desinfeccion

5.1.1. Generalidades para 4008 B (Cod. M20 0301)

Fin de Dnalisis
]
I I ]
Enjuague Enjuague Calznte Cesinfeccian ibmpiazas
PG 1T —R— PEMY —F—HR—C— PG Y —F—D—fid—
PG 2 —R— continua PG 2 —F—HR— PGIA2 —F— HOIS—11—
PG I —HR— PGIY —F D—Id— HR—
PG4 —HR— C— PGLI4 — F— HDIS—M—
HR— PGR 3 F-DiF k-
[ J
I
Cialsis
Explicacion de las abreviaturas usadas
PGM Programa
R Enjuague (Rinse})
R endless Enjuague continuo )
F Enjuague con agua limpia {Rinsing Ciean) /’}/ﬂ"
HR Enjuague caliente {Hot Rinse) -
C Enjuague de refrigeracién (Cooling)
D Desinfeccion
D (F) Limpieza
Se extrae el desinfectante del frente (linea de succién de concentrado).

HDIS Desinfeccion calients
M Enjuague obllg on

IHR

Armin Sauer
Apoderado

97 IW#)P lé(,i!l{n—
Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011 -4130- 1111 Pianta Indus: Ruta 8 Km.60.
Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229
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5.1.2. Generalidades para 40085 (Cod. M20 0661, M20 0841) y 4008S V10 (Cod. M204001)

(Pantalla durante el programa de limpieza)

_R_*1

—F—HR—C—

—F—HR—

—IHR—*?

—F—D—M—

—F—HDIS—M—

—F—D—M—HR

—F—HDIS—M—H R— .| [Rrwpermesmy

L _F_D(F) —M"’ idoction « iy
Indicacion de las desinfecciones iy , "

afn disponibles O et Claaning (from supplied).

Programa de cambio de filtro
{aplicable para sistema hidraulico
avanzado unicamente)

Indicacion de fecha, hora y programa

de la Gltima desinfeccion que se realizé en
su totalidad {flecha)

*1 Seleccione Enjuague o Enjuague continuo con los botones +/-.

*2 Seleccione Enjuague caliente integrado ¢ Enjuague caliente integrado con enjuague de

refrigeracion con los botones +/- .

La parte del programa de limpieza que esta actualmente en curso aparece en pantalla de la siguiente

manera: > < (p. €., >F<HDIS—M—, enjuague libre en curso).

Explicacion de las abreviaturas usadas

R Enjuague (Rinse)
R endless Enjuague continuo (Rinse Endless)
F Enjuague libre (Free rinse) IR
HR Enjuague Caliente (hot rinse) A
c Enjuague de refrigeracién (Cooling Rinse)
D Desinfeccion
D(F) Desinfeccion -
Se extrae el desinfectante del frente (linga uccion de concentrado).
HDIS Desinfeccién con calor C’ _
M Enjuague obligatorio Fresetﬁs Medica#C@re anfing SA.
HR Enjuague caliente integrado AL’SL’;S?;’?' g BA

RS
Wit e

sEGION Técnica

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AALU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111. Planta Indus: Ruta 8 Km &60.
Calle 10 entre 9y 11. Parque Industrial Pilar (1629} Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229
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5.2. Limpieza externa

Después del tratamiento, se debe limpiar la parte externa de la maquina de hemodidlisis con un agente
de limpieza y desinfectante. La concentracion de !a sustancia activa de los agentes de limpieza y

desinfectantes no debe superar <5 % para los surfactantes anfotéricos y <48 % para el alcohol.

5.3. Desinfeccidén

Soluciones para desinfeccion y eliminacion de depodsitos de calcio del circuito de dializado.

Precaucién
§ Respete estrictamente la siguiente informacidn:
. 1. La fecha "usar antes del" impresa en el envase.
2. Las condiciones de almacenamiento para concentrados desinfectantes.
3. Las instrucciones de uso del fabricante.

Precaucién
Antes de usar desinfectantes distintos de los que se mencionan a continuacion,
. se debe asegurar su eficacia y compatibilidad con los materiales afectados en ia
! maguina de hemodialisis y el DIASAFE®plus (opcion).
Y El uso inadecuado de desinfectantes (concentracidn, rango de temperatura,
tiempo de permanencia) puede provccar dafios a la maqguina de didlisis y el
DIASAFE®plus (opcién).
Precaucién
T Se deben respetar los siguientes puntos al usar Puristeril®plus:
| En el caso de tratamiento con membranas High-Flux, recomendamos también
S realizar una limpieza alcalina periddica con Sporotal® 100.
No debe usarse Puristeril®plus en magquinas con las opciones DIASAFE
(antiguo) y ON-LINE-HDF.

~

Dilucidn: El concentrado del envase se diluye con agua del producto en la maquina de hemaodialisis en
una proporcion de 1+24 (programas de limpieza 1 a 4) o 1+34 (programa de limpieza 5).

5.3.1. Desinfectantes

a. Puristeril® 340 de Fresenius:

{Temperatura del agua en el programa de limpieza; 37 °C})
Base de la sustancia activa: acido peracético
Concentracién de la sustancia activa:  aprox. 0,15% (diluido)

b. Puristeril ® plus de Fresenius: P B

. . ! ¢ MifnSdy o i .
(Temperatura del agua en el programa de limpieza: 37 “Epsenius Medaqalﬁs ﬁfgerm i e Avnbn G S A
. . - i Armin >a " Aty
Base de la 'sustanma actwa.. . acido peragetlco Apodarado T i Ezzzg
Concentracion de la sustancia activa: ~ 0,1% (diluido) e Ulirencn Té: )

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E : 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111. Planta Indus: Ruta 8 Km.60.
Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1628) Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229
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c. Sporotal® 100 de Fresenius:

(Temperatura del agua en el programa de limpieza: 37 °C)

Base de la sustancia activa: hipoclorito de sodio

Concentracion de la sustancia activa:  aprox. 0,1% (diluido) {programa de limpieza 5 Unicamente)

d. Citrosteril® de Fresenius:

(Temperatura del agua en el programa de limpieza: 84°C)
Base de |a sustancia activa; hidrato de acido citrico
Concentracion de la sustancia activa:  aprox. 0,8% (diluido)

e. Diasteril® de Fresenius:

{Temperatura dei agua en el programa de limpieza: 84°C)
Base de la sustancia activa: acido hidoxiacetico
Concentracion de la sustancia activa:  aprox. 0,8% (diluido)

5.3.2. Indicador para desinfectantes

Precaucion

Después de la desinfeccion con Puristeri® 340 o Puristeril®plus, se debe verificar la
maquina para detectar restos de desinfectante después de finalizar el enjuague obligatorio
N (p. e]., papel de yoduro de potasio).

Si la prueba muestra una concentracién residual de acido peracético, se debe reiniciar el
programa de enjuague. (En este caso, ya no s necesano gjecutar el programa de enjuague
completo). Color Violeta indica percepcion de yodo.

Precaucion
-~ Después de una desinfeccién con Diasteril®, se debe tener en cuenta lo siguiente: Al
/gk finalizar el programa de enjuague (enjuague obligatorio), se debe verificar la maquina de

s hemodiélisis para detectar restos de desinfectante usando las tiras reactivas de pH. Si el pH
es demasiado alto (color amarillo pH 4.1) ejecute un programa de enjuague durante 5 min.
como minimo, luego determine nuevamente el pH.

Soluciones para desinfeccion y limpieza externa de la maquina y {a caja del filtro de
DIASAFE®plus.

ClearSurf™ de Fresenius

Tipo de desinfeccion: Desinfeccion fregar/pasar un pafio
Base de |la sustancia activa Tensioactivos catiénicos

Concentraciéon de uso: 0,5% - 1 hora 1
1,0% - 15 minutos M

5.4. Condiciones Basicas para los Programas de Limpieza

- Las lineas del dializado estan conectadas al shunt. - & |
— La puerta del shunt esta cerrada.  F >y
— Las lineas de succién de concentrado estan en los puertos penjupgue adecuados

— La placa de enclavamiento del conector Bibag® %egmmm

— El detector aptico no detecta sangre. Armnin Sausr
Apodarado
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Toda falla que cumpla con las condiciones basicas sera indicada mediante un mensaje en pantalla.
Todos ios datos del tratamiento se eliminaran al seleccionar un programa de limpieza.

5.5. Desinfeccién y descalcificacion

Configuracion de fabrica: Citrosteril® y Diasteril® respectivamente. E| técnico debe cambiar esta
configuracién si se utiliza un agente distinto.

Precaucién
Durante el ciclo de desinfeccion con calor, puede emitirse agua hirviendo o vapor a traves del

tubo de ventilacion.

Precaucién
Aplicable para DIASAFE®plus {opcion} Gnicamente:

Temperaturas de superficie altas en DIASAFE®plus durante la desinfeccién con calor.

Precaucién
No interrumpa el programa de desinfeccion antes de completarlo, ya que la finalizacion
anticipada comprometera la eficacia de la desinfeccion.

5.6. Programa de Limpieza/Desengrasado

Programa de limpieza con el agente de limpieza {Sporotal® 100) extraido desde el frente, a través de la
linea de succidon de concentrado.

El uso de agentes de limpieza con otra composicién puede genera el mensaje ;Desinfectante vacio?, a
pesar de que el envase esté lleno.

Precaucion
Se recomienda realizar el control para detectar restos de desinfectante en el drenaje de la maqguina

de hemcdialisis. En caso de aplicar otros métodos de prueba, la persena que lo solicite asume la

responsabilidad de tat decision.

Precaucion
Asegurese de que el envase usado contenga suficiente agente de limpieza para completar el

programa de enjuague. Evite la aspiracion de aire.

g
Freserfus Medical Gase Argenfina S.A.
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6. Preparacion del dializado.

6.1. Sistema de Distribucién Central (SDC) — opcional

Se debe seleccionar el tipo de distribucion de concentrado deseado en el meni CONFIGURACION

{SETUP) {ver Manual Técnico). Estan disponibles las 5 posibilidades que se enumeran a continuacion:

1. Ningin sistema de distribucion central (configuracion de fabrica)
2. Distribucion central de bicarbonato

3. Distribucién central de acido

4. Distribucion central de bicarbonato y distribucion central de acido
5. Distribucion central de acetato

Al seleccionar un tipo de distribucién central, el usuario no esta limitado al concentrado distribuido
centraimente. También pueden conectarse otros concentrados colocando ¢ insertando las lineas de
succion de concentrado. La maquina de hemodialisis también reconoce el tipo de didlisis realizada

(dialisis con acetato o bicarbonato) y activa la bomba de concentrado o bicarbonato, segan corresponda.

Nota
La aspiracion de concentrados de los envases tiene prioridad.

Si con la distribucion central, se retira la linea de succién de concentrado en forma repetida,

la camara de enjuague se rebalsara. La camara de enjuague no se vaciara antes del

siguiente programa de limpieza.

El usuario tiene |a opcion de apagar el sistema de distribucion central. (Ver Capitulo 2.1.4 Distribucion de
concentrado)

6.2. Descripcion de la dialisis con Bicarbonato

La maquina de hemodialisis permite realizar en forma opcional dialisis con acetato o didlisis con
bicarbonato. El tipo de tratamientc es determinado por:
— El (los) concentrado(s), - ..
— La posicion de las lineas de succidn del concentrado. \.__,_,—/

Para la didlisis con bicarbonato, se requieren dosgoricentrados:

— Concentrado acido, o . ..
. . . L, : . . : ‘.\ 5 A .}
— Concentrado con bicarbonato (copgentradas £8/0 Bibag® (0PCIONN). 8 prd Conw it
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Los concentrados se distribuyen a través de dos bombas y se mezclan con agua de 6smosis inversa en

Fresenius Medical Care

la maquina de hemodialisis.
Las lineas de succion de concentrado se conectan a los envases adecuados.
Los concentrados adecuados se distribuyen a través del sistema de distribucion central.

El proceso de mezclado es volumeétrico y proporcional, p. €]., las hombas de concentrado agregan una

cantidad exacta de concentrado a un volumen fijo de agua.

Se puede variar la relacion de mezcla. La relacion deseada se puede seleccionar en el menu del

dializado. Para cambiar la relacién, el operador debe presionar el botén Ment: del dializado.
Durante la didlisis con bicarbonato, puede producirse la precipitacion de sales de calcio y magnesio. Por
lo tanto, se debe descalcificar y desinfectar la maguina después de cada dialisis con bicarbonato, usando

un agente adecuado (p. ej., Puristeril® 340 o Citrosteril®)

Durante un programa de limpieza, se deben insertar las lineas de succion de concentrado en los puertos

de enjuague ubicados en la maguina de hemodialisis.
6.3. Concentrados para dialisis con bicarbonato

La concentracion correcta de iones en el dializado unicamente se puede lograr con concentrados

adecuados para el sistema de mezclado.

6.3.1. Concentrado acido
SK-F 203 (PGS 21)/SK-F 003 (PGS 01), 35 veces, 6 L en envase de 10 L.

6.3.2. Concentrado de bicarbonato
8,4% solucion de carbonato de hidrégeno de sodio, 8 1 en envase de 10 1.

Nota
No se puede almacenar ! contenido de envases de concentrado de bicarbonato abiertos.

6.3.3. Concentrado de bicarbonato (Bibag® — opcion) T e

Polvo de carbonato de hidrogeno de s ,d(é.’656 g, 700 go 950 g. /
P

LN ™
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+ Dializado para dialisis con bicarbonato

Después de la mezcla, el acido acético del concentrado de acido reacciona con la cantidad equivalente
de bicarbonato, y produce acido carbénico y acetato de sodio.

Esto produce dializado que tiene la siguiente composicion idnica durante la configuracion basica
de fas hombas para;

a) SK-F 203 (PGS 21) y 8,4% de carbonato de hidrogeno de sodic

Sodio 138,00 meg/l 138,00 mmol/
Potasio 2,00 meqg/l 2,00 mmol/l
Calcio 3,50 meg/| 1,75 mmaol/t
Magnesio 1,00 meqg/| 0,50 mmol/l
Cloruro 109,50 meqg/l 109,50 mmolft
Acetato 3,00 megf 3,00 mmal/l
Bicarbonato 32,00 meg/ 32,00 mmol/l

b) SK-F 003 (PGS 01) y 8,4% de carbonato de hidrogeno de sodio

Sedio 138,00 meg/l 138,00 mmol/l
Potasio 0.00 meg/l 1,00 mmol/|
Calcio 3,50 meqg/l 1,75 mmol/l
Magnesio 1,00 megf 0,50 mmol/l
Cloruro 109,50 meg/! 109,50 mmol/l
Acetato 3,00 meg/ 3,00 mmol/
Bicarbonato 32,00 meg/| 32,00 mmol/|

Fig.: Conectores de concentrado

iy {0 }
. - t
; f e
i ,
' s E
Dialisis con acetato Dialisis con bicarbgnato Dialisis con bicarbonato ;
(Bicarbonatccfi/gf {Opcion Bibag®) :
"_/" ¥ \,\ - . ; ‘. 4
/ N Lok
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Seguridad en la dialisis con bicarbonato

La seguridad del procedimiento esta garantizada por:

— Dos sistemas de mezciado volumétrico independientes,
— El control de conductividad compensada por temperatura,
— Lineas de succion y envases codificados por color,

— Lineas de succion y envases codificados.

— Deteccion automatica del tipo de distribucion cenectado

Procedimiento

El dializado se prepara en forma continua con el concentrado de bicarbonate, concenirado acido y agua
de dsmosis inversa.

Dos bombas de membrana, que son independientes entre si, distribuyen la solucion de concentrado

acido y la solucion de bicarbonato en un sistema de mezclado proporcional volumeétrico.

Caodificacion del envase de concentrado
Las aberturas del envase estan especialmente codificadas para reducir el riesgo de conectar el
concentrado incorrecto.

Las lineas de succion también estan codificadas para evitar que se las inserte en el envase incorrecto.

Precaucién
Use Unicamente los envases especialmente codificados y las lineas de succidn correspondientes.
Sin embargo, este sistema no excluye la posibilidad de uso incorrecto de los envases codificados.

Unicamente el Bibag® especifico puede conectarse al conector Bibag® (opcion).

‘ :
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Fig.: Preparacion del dializado (esquema)
Para las maquinas de dialisis 4008 con sistema hidraulico basico

................

Caodificacion del envase de concentrado

Fig.: Preparacién del dializado (esquema)
Para las maqguinas de dialisis 4008 con sistema hidraulico avanzado

Al dializador a través de camara de equitibric
1

““““““““
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6.4. Descripcion del Circuito Extracorpéreo de Sangre

6.4.1. Dialisis con doble aguja

La bomba de presion arterial distribuye sangre desde el acceso vascular del paciente hacia el dializador.
La presion en el lado de succién de la bomba se mide y monitorea a través del monitor de la presion
arterial, que esta separado por un filtro hidrofébico. Si la presion se encuentra fuera de los limites
establecidos, se acciona una alarma de sangre: se detiene la bomba de sangre arterial, se cierra la pinza

de la linea venosa, se acciona una alarma visual y sonora. Se detiene la ultrafiltracién.

A través de la bomba de heparina, pueden agregarse dosis de heparina a la sangre a una velocidad que

puede regularse.

Después del dializador, la sangre ingresa en el captador de burbujas venosas. Aqui, la presidon venosa
retrograda se mide y monitorea dentro de limites estrictos. El monitor de la presion venosa retrograda
ests separado por dos filtros hidrofobicos. El captador de burbujas vencsas esta ubicado en el detector
de nivel, que sirve como proteccion contra fa infusion de aire. En caso de que el nivel caiga o en caso de
haber sangre espumosa en el captador de burbujas venosas, se emite una alarma de sangre: se detiene
la bomba de sangre arterial, se cierra la pinza de la linea venosa, se acciona una alarma visual y sonora.

Se detiene la ultrafiltracion.

Después del captador de burbujas, la sangre pasa por el detector optico (DO), gque diferencia de la

siguiente manera;

- EI DO detecta liquido no opaco (solucidn salina o aire en el sistema de lineas) o bien,

- EI DO detecta liquido opaco (sangre en el sistema de lineas).

Desde el detector optico, la sangre es regresada al paciente (aguja venosa).

-

f/’ j‘ — ‘/ i

N " :
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Fig.: Circuito extracorpéreo de sangre - diélisis con doble aguja

Referencias

Dialisis con Aguja Unica

Nota

g Este procedimiento debe usarse unicamente en casos excepcionales, dado que los
volimenes sistolicos y, por lo tanto, el volumen de recirculacién correspondiente,
pueden ser muy desfavorables.

Ejemplo para la aplicacién de este procedimiento

En caso de que se produzcan problemas con el flujo de sangre en uno de los accesos vasculares
durante la dialisis con doble aguja, aun es posible continuar el tratamiento usando el sistema de lineas
instalado, seleccionando aguja Unica. Después de haber ingresado los valores de presion de cambio, el
transductor de presion venosa controla la bomba de sangre y la pinza de la linea venosa. La linea

arterial y la venosa se conectan al acceso vascular instalado mediante una pieza en Y.
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Se cierra la pinza de |a linea venosa, mientras la bomba de sangre arterial esta distribuyendo sangre.
Apenas se alcanza el limite superior en e! transductor de presién venosa en las lineas de sangre, se
detiene la bomba de sangre y se abre la pinza de la linea venosa. La presion, que se ha acumulado en el
sistema de lineas, devuelve la sangre almacenada al paciente. Apenas se alcanza el iimite inferior
establecido, se cierra la pinza de la linea venosa, la bomba de sangre arterial comienza a funcionar y se

repite el mismo procedimiento periodicamente.

En caso de que se supere el ciclo de tiempo en 15 s, sonara una alarma. Se cierra la pinza de la linea

venosa. La bomba de sangre y la bomba de UF dejan de funcionar.

Fig.: Circuito exfracorpdreo de sangre— dialisis con aguja unica (opcional)

Referencias

1a Filtro hidrofébico externo 11 Filtro hidrofébico 1 R
2 Monitor de la presion arterial 12 Detector de aire S

3 Bomba de sangre arterial 13 Pinza de linea venosa

4 Bomba de heparina 14 Detector optico

5 Captador de burbujas arteriales 15a Camara de cumplimiento externa

6 Dializador 15b Camara de cumplimiento interna

7a Filtro hidrofobico externo 16 Filtro hidrofobico externo

7b Filtro hidrofébico interno .=~ 16b Filtro hidrofébico interno

8 Valvula de ventilacién a \ 47 Monitor para presic’rh"de control de SN

£ ~ : _
9 Monitor de la presion venosa retrégrad&_(,x 18 Bomba de sangre S‘N S

10 Bomba de ventilacion Frasenis Madica! Care :
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Flujo de Sangre Efectivo y Volumen de Sangre Acumulado

La pantalla de velocidad de distribucién en la bomba de sangre indica el flujo de sangre tedrico. Este
valor se calcula de la velocidad de rotacion del rotor y el didmetro interno de la linea de sangre usada.

El flujo de sangre actual (flujo de sangre efectivo) puede desviarse ligeramente de este valor, debido a
que depende de las distintas presiones de entrada (presion arterial) en la bomba.

La computadora del monitor contiene un algoritmo que corrige el flujo de sangre teorico, en funcion de la
presion arterial. Mediante la opcién 4 del menu, Calc. del flujo de sangre, el valor se puede indicar en la

pantalla de texto del monitor. (Ver Capitulo 7.4.1 Ver en Pantalla el Flujo de Sangre Efectivo).

Con el flujo de sangre actual y el tiempo de tratamiento transcurrido, el monitor calcula el volumen de
sangre acumulado. Esta informacion también puede verse con la opcion 4 del mena.

Bombua de sangre (Con aguja unica)

Descripcién de la bomba de sangre con Aguja Onica

1 Pantalla {indica la velocidad de distribucion, el diametro

b 30 de la linea, el volumen sistdlico SN, o un cadigo de error)
PR e 2 LED Alarma (rojo}

: u T 3 LED Operacién (verde)

T 4 Conector de presion (conector tipo Luer-lock de la linea
-8 de medicién de la presion SN)
5 Pieza de sujecion (sujeta firmemente el segmento de
linea instalado)
6 Tapa de la bomba de sangre
7 Rotor (distribuye la sangre del paciente mediante los
rodillos y las lineas instaladas. Se puede extraer e rotor
o para limpiarlo}
SIS 8 Sensor {tapa de la bomba de sangre abierta o cerrada)
T 9 Botén IniciarfDetener (para encender y apagar la
& bomba)
10 Boton ¥ (para reducir la velocidad de distribucion, €l
valor del diametro de fa linea o el volumen sistolico SN).
11 Botona (para aumentar la velocidad de distribucion,
el valor del diametro de la linea o ef volumen sistolico SN)

7. Higiene y Seguridad. Encendido inicial P

El encendido inicial de la maquina debe ser realizado por el servicio al cliente técnico de Fresenius

Medical Care o por una persona autorizada por ellos.

Al llevar la maquina de hemodialisis de una sala mas fresca a otra mas célida, se deben dejar transcurrir

aprox. 2 horas para que la maquina se adapte a la temperatura. ambiente antes de encender la unidad.

— Antes de usar la maquina por primera vez, v

es necesario. También verifique las config\.grr"3 mw&@ SRs 0.

(Consulte el Manual Técnico). Armin Sauer
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Se deben ingresar las configuraciones actuales de los interruptores DIP en el Registro de Dispos

Médicos.

Precaucion

Respete las siguientes normas de higiene al conectar el equipo al suministro de agua.
- Unicamente use lineas cuyos envases no estén dafiados.

- Abra el envase inmediatamente antes de instalar las lineas.

- Unicamente toque los extremos de las lineas y los adaptadores si es necesario.

— Conecte la maqguina al suministro de agua.

Los accesorios incluyen una manguera reforzada con tela (roja), de 10 x 16 mm, con una tapa a rosca de
3/4" y grapas de manguera. La longitud de las lineas no debe superar los 3 m.

— Conecte ia maquina al drenaje.

Los accesorios incluyen una manguera reforzada con tela (negra). La longitud de las lineas no debe
superar fos 3 m.

El drenaje debe estar ubicadc a 0 a 100 cm del piso.

- Conecte la maguina al suministro de energia.

- Cada magquina de dialisis debe contar con su propio espacio de aire (air gap) de caida libre de, al
menos 5 cm.

- Use las lineas de conexion proporcionadas para la conexion al sistema de distribucion central.

Si se conectan dispositivos adicionales, que no estan incluidos en los accesorios, a la maquina

de hemodialisis, existira el riesgo de que se superen las corrientes de fuga permitidas.

No opere magquinas ni dispositivos, ondas de radiacion electromagnética (p. ej., walkie-talkies, teléfonos
inalambricos. equipos de transmision CB inalambricos), cerca de la maquina de hemodialisis en
funcionamiento. El uso de estos equipos puede provocar el funcionamiento incorrecto de la maguina de

hemodidlisis.

7.1 Como Insertar el filtro DIASAFE®plus

Precaucién

pete las siguientes normas de higiene al insertar el DIASAFE®plus:
‘W -~ Unicamente use filtros cuyos envases no estén dafados. _
elire el envase y las tiras protectoras inmediatamente antes de |nst%lar el filtro. !

fiefhe los conectores, a menos que sea necesario.
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Requisitos basicos

— El detector éptico detecta liquido transparente.

- Las lineas del dializador estan en e! shunt de enclavamiento.

~ La puerta del shunt esta cerrada.

— Las lineas de succidn de concentrado deben estar trabadas en la cdmara de enjuague.

8. Suministro eléctrico y Seguridad

8.1. Suministro eléctrico

Voltaje de linea: 100V AC, 210 %,47a 63 Hz 16A
110V AC, £10 %, 47 a63 Hz 15A
120V AC, £10 %, 47 aB3 Hz 14A
127V AGC, £10 %, 47 aB63 Hz 14A
220V AC +10%, 47263 Hz 9A
230 VAC, t10 %, 47aB63 Hz SA
240 V AC, +10 %, 47 aB3 Hz 9A
(El criterio decisivo es el voltaje de linea y la corriente de operacion
especificados en a etiqueta tipo del sistema).

Suministro de energia

{(internamente) +5V, +0,3 V (prueba de cortocircuito)
+12 V, +0,4 V (prueba de cortocircuito)
+24 V, £0.7 V (prueba de cortocircuito)

Bateria: Bateria acumuladora de plomo (libre de mantenimiento)
18V (=3 x6 V)3 Ah

8.2. Seguridad eléctrica (clasificaciones segun EN 60601-1, IEC 601-1)

Tipo de proteccion contra shock eléctrico: Clasificacién de seguridad | P P
= (I l T
Grado de proteccion contra shock eléctrico: Tipo B, Simbolo:  "§~ -
Proteccion contra el ingreso de liquidos: A prueba de goteo, Simholo: IPX1
Corrientes de fuga: Conforme a los TSC (Ver pag. 33)
r- =3
-]

.
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8.3. Etiqueta tipo

La etiqueta tipo que se incluye es solo un modelo. El criterio decisivo son los datos especificados en la

etigueta tipo del sistema.
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9. Condiciones de operacion

Presion de flujo de entrada del agua:

Temperatura de flujo de entrada del agua:

Velocidad de flujo de entrada del agua:

Drenaje de agua:

Suministro de concentrado:

Disipacion de calor:

Rango de operacion
Temperatura:

Armin Sauer
Apoderado
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Referencias

1 Identificacion de dispositivos eléctricos y
electrénicos

2 Requisitos de energiaeléctrica: tipo B

3 Proteccion contra el ingreso de liquidos: a
prueba de goteo

4 Precaucion: consultar los documentos
adjuntos

5 Codigo del equipo (equipment code, EC)
6 Grado de proteccion contra shock

7 Marca CE

8 Tipo identificacion, Numero de serie

1.5 hasta 6,0 bar

5°C hasta 30°C

con "Enjuague caliente integrado:
85 °C hasta 95 °C o

1,3 /min; a una presién de entrada de 1,5 bar

0 a 100 cm del piso, uno distinto para cada maquina de
dialisis, de no menos de 5 cm de caida libre. El drenaje
de agua debe estar ubicado a un nivel inferior que la
posicion del dializador.

0 a =100 mbar; altura max. de succién: 1 m, altura max.
de caida: 0 m (con sistema de distribucion central —
opcional: 0 hasta 500 mbar)

Dialisis: aprox. 400 vatios (a una temperatura ambiente
de 20 °C)

Enjuague caliente: aprox. 520 vatios (a una temperatura
ambiente de 20 °C)

15°Ca356°C . R
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Fresenius Medical Care

Presion atmosférica:

Humedad relativa:

Periodo de parada temporaria:

Almacenamiento y
Traslado:

Resistencia al congelamiento:

Temperatura de almacenamiento:

Estabilidad:

Capacidad de carga del polo IV:

9.1. Condiciones de anulacién manual

Supresion de alarma sonora:

Anulacion manuat de pérdida de sangre:

Anulacion manual de alarma:

Freseniu‘é WMadical Gare Argentina S.A.
Armin Sauer
Apoderado

Suipacha 1067 7°Pisoc (C1008AAU) Capital Federal. T.E." 54-011-4130-1000. Fax: 54-011 413&1 .

700 hPa a 1060 hPa

30% a 75%, temporalmente 95%

Se recomienda pasar un programa de enjuague caliente
sin enjuague de refrigeracion (PGM 2) antes de poner la
maquina temporaimente fuera de uso, y pasar un
programa de desinfeccion antes de volver a usarla.

En ambos casos, se debe llenar la maguina con
anticongelante que contenga un aditivo desinfectante.
Composicion:

48,75% agua, 48,75% glicerina, 2,5% Teta-plus

0 bien,

49 875% agua, 49,875% glicerina, 0,25% ClearSurf™

Baja hasta aprox. —20 °C

20°C hasta +60°C (con anticongelante)
+5°C hasta +60°C (sin anticongelante)

10°
Maximo de 20 kg

Capacidad de carga maxima de un gancho: 6 kg

Tiempo tono silencioso de alarma: se puede programar
en el meni CONFIGURACION de 1 a 2 minutos
(canfiguracion de fabrica: 1 minuto).

Cualquier alarma nueva reactiva la alarma sonora

silenciada.
Tiempo de anulacion manual: 2 minutos. ¢

El boton Inicio de Dialisis anula manualmente

- una alarma de presién arterial y venosa por aprox. 8
segundos

- una alarma de pérdida de sangre por aprox. 8
segundos

- una alarma de TMP por aprox. 2 minutos (tiempo
determinado por el coeficiente de UF)

Cuando se anula manualmen’te" un sistema de seguridad,
es el operador de _la «f-maaﬂ na.‘;.% Lﬂirj Mgiume la

responsabilidad por la segurtdaﬁ&hpésl

Goi WAL 1/521
- uta 8 Km.60.
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9.2. Programas de operacion

Prueba funcional: Prueba automatica para controlar los sistemas de proteccion.
Se debe iniciar antes de cada procedimiento de hemodidlisis. La
prueba funcional es obligatoria
~ después del inicio con suministro de energia externo (no hay
falla de energia),

- después de uno de los programas de limpieza.

Preparacion: Definida por el detector optico debajo del captador de burbujas
venosas. La preparacion se termina apenas el detector &ptico

detecta liquido opaco en la linea de sangre.

Cebado de las lineas de sangre: El cebado automatico de las lineas de sangre al presionar un
botdn (Cebar). El cebado finaliza automaticamente apenas se
liena el captador de burbujas venosas; no obstante, esto sucede
no mas de 1 a 5 minutos después (el tiempo se puede programar
en el mend CONFIGURACION).

Hemodialisis: Dialisis con acetato o didlisis con bicarbonato.

Ultrafiltracion secuencial: Ultrafiltracion  sin flujo de dialisado/UF-AISL (procedimiento
segun el método de Bergstrom).

Aguja (inica

Dialisis clic-clac Con el uso que se realiza de la bomba de sangre arterial y la
pinza de la linea venosa, presion-presion controlada con valores
inversos de presién programables.
Procedimiento excepcional en caso de problemas con el acceso
vascular durante la dialisis con doble aguja.

Dialisis con aguja Onica Procedimiento de dos bombas con valor inverso de presion
{Opcional} superior programable (programable a través de volumen
sistolico). ) I
. ' T
Programas de limpieza: Enjuague y desinfeccion quimica: e

Tiempo programable en el meni CONFIGURACION,
temperatura: aprox. 37 °C, flujo: 600 mlfmin

Enjuague caliente / desinfeccion caliente / enjuague caliente
integrado:

Tiempo programable en el mend CONFIGURACION,
temperatura: aprox. 84 °C, flujo: 450 ml/min

. Et tiempo del programa de limpieza se det:ene con ta alarma de
Fresenfs MedcaCam ArgentinaSA. temperatura superior.
Armin Sauer

Apaderado
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Aplicable a todos los programas de limpieza:

Las bombas de sangre se detienen, la pinza de la linea venosa
de cierra.

El desarrollo del programa (liempo) se interrumpe con una
alarma de flujo.

Los programas de limpieza se pueden interrumpir
anticipadamente.
Al programa de desinfeccion quimica le sigue un enjuague

obligatorio.
Enjuague, limpieza de 1a Con una velocidad de flujo de entrada de agua de 1,3
manguera de suministro de If/min y una presién de enfrada de 1,5 bar, la manguera
agua {opciony). de suministro de agua se enjuaga con un volumen de 260 ml.

9.3. Circuito de Dializado y Sistemas de Seguridad

Detector de pérdida de sangre: Umbral de respuesta inferior e igual a 0,5 ml de perdida de sangre por
minuto en el dializado a un hematocrito de 0,25.
(Velocidad de flujo 300 ml/min a 800 mi/min)

Con el flujo de dializado apagado, se demora la respuesta de la alarma
de pérdida de sangre. La respuesta demorada depende del volumen de
liquido en el compartimento hidraulico entre el dializador y el detector de
pérdida de sangre (aprox. 110 ml de volumen de liguido total) y del
tamafio de la ruptura de la membrana en el dializador. Por otra parte, la
respuesta de una alarma de pérdida de sangre depende de la velocidad
de ultrafiltracién establecida.

I |
Presion transmembrana: Rango de indicacion: ~60 a 520 mmHg o _/
Resolucion: 20 mmHg

El OD en el LD detecta luz: Ancho de la ventana de alarma: ventana
ancha, LED mas alto y mas bajo

£l OD en el LD detecta oscuridad: Ancho de la ventana de alarma:
depende del coeficiente de UF

,_Durante la didlisis, la TMP variara dentro de determinados limites debido

-\ al cambio en la viscosidad de la sangre provocada por la extraccion de
- ido. Para mantener la sensibilidad del monitoreo sin crear faisas
|

: as, los limites de la alarma de TMP rastreara hasta un maximo de
Freserfus Medicat Gare AREHRATIHD. IR

Armin Sauer o a

Apoderado 3

Fragnnes

[y e e ]
Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-413@:4 11y PiantalngessRuta 8 Km.60.

Calle 10 entre 9y 11. Parque Industrial Pilar {1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229



Fresenius Medical Care

SN clic-clac:  Limites extendidos en #10 mmHg

Equipo de medicion de TMP con limites programables.
Definicion de TMP = Py, — P+ offset

TMP = presién transmembrana

P= presion arterial en el lado de salida del dializador

P4 = presion del dialisado en el lado de salida del dializador
Offset = correccién de caidas de presion dependientes del flujo.

Ultrafiltracion: Velocidad de UF seleccionable: 0,00 I/h hasta fa vel. maxima
Resolucion: 1 mlih
Exactitud del vol. de la bomba: 1%

Velocidad méaxima regulable internamente a 1, 2, 36 4 I/h.
Estado seguro: ecuaiizacion de presion a través de la membrana del
dializador, ultrafiltracion =0

Presion ciclica

Prueba de retencion: V24 y V24b cerradas; operacion de bypass (derivacion)
Activacion en el lado de salida del dializador durante 8 segundos cada
12,5 minutos.
Equilibrio: Exactitud;:  +0,1% en relacion con el volumen total de dialisado
Desgasificacion: Volumen de gas residual en el dializado en la entrada al dializador

aprox.11 mi de aire por 1 litro de agua (a 1.000 hPay 0 °C)

Al operar con agua de 6smosis inversa de 22 °C y contenido de aire de
aprox. 21 ml de aire por 1 litro de agua (a 1.000hPay 0 °C)

Procedimiento: presion negativa

/

Concentracion Rango en pantalla: 12,8 a 15,7 mSicm \ /,‘/’
del dializado: Resolucion: 0.1 mSicm “””
(Conductividad) Exactitud: 0,1 mS/em

Ancho de ta ventana - con OD oscuro o

de atarma: con OD con luz y los conectores del dializado

conectados al dializador: 0,8 mS/cm
(< +5 % alrededor del valor real)
—con OD conluz y
conectores del dializado en el shunt de
enclavamiento: LED superior e inferior
Posicion de la ventana 12,8 a 15,7 mS/cm
de alarma’” {(pragramable en el mena CONFIGURACION)
; glectronico de medicion de la conductividad con compensacion
ei rtam tura con ventana de alarma programable,
Frese’nius Medicat Care Mhgentina S.A.

Armin Sauer Y Frenr el
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Acetato: Configuracion estandar 1+34 (se pueden programar otras relaciones de
mezcla en el meni CONFIGURACION). Rango de programacion: 125 a
150 mmol/l, segun el concentrado usado.

Sistema de mezcla proporcional volumétrico. La concentracién indicada
se logra al cabo de 10 minutos como minimo.

Bicarbonato: Configuracién estandar 1+27,6; Rango de reajuste: —t8mmol/l

Bibag (opcion) Preparacidn del concentrado de bicarbonato de bibag
Rango de temperatura: 15a 35 °C

Temperatura:
-Temperatura del dializado Rango en pantalla: 33,5 Chasta410 C
y temperatura de enjuague Rango de gjuste: Dialisis (Temperatura indicada):
y desinfeccién quimica: 35,0 Chasta390°C
Programas de limpieza: 37°C
Resolucion: 05 °C
Exactitud de medicion: +0,5°C
Ancho de la ventana de alarma:Dialisis: 33,5 °C y 40,0 °C
{(interno) Programas de limpieza: 33 °C y 41 °C
Equipo de medicién de la temperatura independiente de regulacion y
provisto de limites. Durante cada prueba funcional, se verifica si se
realiza el cambio al estado seguro (operacion de bypass). La
temperatura indicada se logra no mas de 10 minutos después.
-Temperatura del Rango en pantalla: 72 °C hasta 99 °C
enjuague caliente: {Indicacién de texto)
Temperatura indicada: 84 °C
Resolucion: 1°C
Durante el programa de enjuague caliente, el tiempo comienza apenas
se superan los 80 C. En caso de funcionamiento defectuoso, se apaga
el calentador a los 90 C.
Flujo: Rango en pantalla: 100 hasta 1.000 ml/min
-Flujo de dializado: Resolucion: 100 ml/min
Valores tedricos: 300, 500, 800 m¥/min.
Exactitud: Indicador de flujo: £100 ml/min
Flujo: +10%
Medicién mediante monitoreo de pulso de tiempo.
- Enjuague y flujo de Valor indicado: 600 ml/min desinfeccion quimica:

-Fiujo de enjuague caliente: Valor indicado: 450 ml/min u/

El flujo de dializado es inferior a 180 ml/min. ; B

Fresen'nusﬂedlcaﬂémt,a ik agua: Alarma visual, se apaga el calentador, alarmal soné‘(e 7'.;‘sol.opi"e| OD en el
Armin Sauer LD detecta liquido oscuro. iy h "*""A"‘,‘f "‘LE@‘ wlid DA

A
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DIASAFE®plus (opcion):  Vida dtil del filtro: Maximo de 12 semanas.
En magquinas con sistema hidraulico basico, no se
monitorea la vida util del filtro.
En maquinas con sistema hidraulico avanzado, la vida
atil del filtro es monitoreada por la maquina de didlisis y

se indica mediante una advertencia (cambio de filtro).

10. Transporte y Almacenamiento
10.1. Traslado

* Dentro de edificios Levante la palanca de freno
Se puede inclinar, girar o empujar
e ia maquina de didlisis en cualquier direccion

Para pasar por superficies desparejas (p. €)., al ingresar
al ascensor).

Siempre empuje la maquina de hemodialisis

lentamente por las superficies desparejas, para evitar
provocar dafios a la maquina o evitar que esta se dé
vuelta.

”"‘ Como subir escalones o escaleras:;
i Se requieren al menos dos personas para subir

escalones o escaleras.
Proceda de la siguiente manera:
Bloguee el freno.
Pince los tubos de ventilacion con férceps arteriales.
Incline la maguina.
Levante la maquina y trasladela (nunca levante la
x A o« maquina por el polo IV o por uno de los médulos).

R Deposite la maquina e instalela en el orden inverso.

» Fuera de edificios

No se debe empujar nunca la maguina por un empedrado desparejo (p. &, adoquinado).
Siempre se la debe levantar.

- Para trasladar la maquina de hemodialisis en vehiculos, coldquela en forma vertical u harizontal, y
protéjala con elementos adecuados para amortiguar los golpes.

- Para trasladar la maquina de hemodidlisis fuera de edificios por un periodo prolongado, se debe cumplir

con el rango de temperatura de almacenamiento (de ser necesario, llene la maquina con anticongelante).

Freserius Medica! Care Argentina S.A. Coy

Armin Sauer PO T
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10.2. Almacenamiento
La maquina de hemodialisis debe almacenarse en posicion vertical en una sala bien ventilada con poca

variacion de la temperatura.

Temperatura de almacenamiento:
- sin anticongelante  +5°C a+70°C
- con anticongelante -20°C a +70°C

Humedad relativa:
30% a 75%, temporalmente 95%

En caso de almacenar la maquina de hemodialisis con anticongelante, el anticongelante debe tener la
siguiente composicion:

48,75% agua, 48,75% glicerina, 2,5 % Teta-plus

o bien, 49,375% agua, 49,875 0/0% glicerina, 0,25% ClearSurf™

11. Mantenimiento

+ Realizar los procedimientos de mantenimiento especificados en el Manual Técnico. Los
Controles Técnicos de Seguridad (Technical Safety Checks, TSC) se incluyen en los intervalos

de mantenimiento,

+ Mantenimiento de las baterias incorporadas:
Al recibir la maguina de hemodialisis, se deben cargar las baterias de la siguiente manera:

— Conecte la maquina al suministro de energia externa mediante el cable de alimentacion.
— Luego, encienda la maguina por aprox. 10 horas
Si no se usa la maquina, se debe repetir este procedimiento cada seis meses. ___

+ A pedido, pueden obtenerse del fabricante los planos de los circuitos, descripciones, listas de
repuestos, entre otros documentos. Estos estan diseflados como soporte para el personal

capacitado de la organizacion responsable para el servicio y el mantenimiento de la maquina.

T

o

Ka"acL(TSC) gue deben realizai:rse...

‘si’se ha cumplidg 1a totalidkd\de,
|

Op siguientes
Foanm ] ; .
s e i BA

12. Controles de Seguridad Técnica

Este item incluye los Controles Técnicos d S

Estos controles deben realizarse cad'a/ ’
FrosenisMedica Care Argertma SA. \

Armin Sauer
Apoderado :

requisitos:
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—Asignacion Unica de los rotores a las correspondientes bombas peristéalticas con lineas.

—Software:
sistemas 4008 E/B: de 4,951 a < 5,00 o con 5,201 o superior
sistemas 4008 H/S: de 2,951 a < 3,00 0 con 4,311 o superior
— Conjunto de interruptores DIP P.C.B. LP 632 2 SW 5 colocado en OFF.
— Conjunto de interruptores DIP P.C.B. LP 631 2 SW 7 colocado en OFF.
-— Conjunto de interruptores DIP P.C.B. LP 631 2 SW 8 colocado en OFF.
— Calentador hecho de titanio

Si no se cumple con alguno de los requisitos antes mencionados, los controles deberan realizarse cada

12 meses.

La realizacion de los controles técnicos de seguridad debe registrarse en el Registro de Dispositivos

Técnicos

Los numeros que no estén listados aqui, no estan incluidos en los TSC, pero forman parte de los

procedimientos de mantenimiento.

Para obtener mas informacion sobre los controles técnicos de seguridad y los procedimientos de

mantenimiento, consultar el Manual Técnico.

Lista de verificacion de los Controles Técnicos de Seguridad (TSC)

4008 Lista de verificacion de los TSC

Estos controles deben realizarse cada 24 meses Intervalo:

si se han cumplido todos los siguientes requisitos:

Asignacion Unica de los rotores a las correspondientes bombas - 24 meses

peristalticas con lineas.

Software: 12 meses
Sistemas 4008 E/B: de 4,951 a < 5,00 0 con 5,201 o superior {marque la casilla
Sistemas 4008 H/S: de 2,951 a < 3,00 o con 4,311 o superior correspondiente)

Conjunto de interruptores DIP P.C.B. LP 632 2 SW 5 colocado en OFF. J
Conjunto de interruptores DIP P.C.B. LP 631 2 SW 7 colocado en OFF.
Conjunto de interruptores DIP P.C.B. LP 631 2 SW 8 colocado en OFF.
Calentador hecho de titanio ;
Si no se cumple con alguno de los requisitos antes mencionados, los e
controles deberan realizarse cada 12 meses.

Nombre del técnico: . N.° de informe de servicio:
Cliente/n.® de cliente: T
N.° de inventario: [ NZdaserie: Horas de operacion:
Tipo de sistema: v >
Con opcion(es): ot ageal Carn Afgentina SA.
Armin Sawer o
Apoderado R a1
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N° i Descripcion

1 inspecciones visuales -

11 Los fusibles a los que se puede acceder desde la parte de afuera cumplen con | -
los valores indicados.

1.2 Etiquetas e identificaciones presentes y legibles. -

1.3 La condicién mecanica permite un mayor uso seguro. -

1.4 No se observan dafios ni contaminaciones -

1.4.1 | No se observan signos de dano en los rotores de la bomba peristaltica con -

lineas.
1.5 Cable de alimentacién no dafado -
2 Controles generales -

21 Alarma de falla de energia - sonido continuo - texto que aparece en pantalla: -
Qperacién de emergencia

22 Separacién de aire mediante bomba de separacion de aire activada; texto que
aparece en pantalla -
Si se debe separar mas aire y el OD detecta liquido opaco: Programa llenar
23 Revisar interruptores DP

P.C.B. Conjunto de interruptores LP 631 (CPU1) DIP 2 SW7 colocado en ON.
Con sistema de distribucién central:

Conjunto de interruptores R C.B. LP 631 (CPU1) DIP 2 SW8 colocado en ON.

Sistema de ultrafiltracién y bombas de membrana

4.1 Bomba de UF. 1 carrera= 1 ml. 60 carreras=60ml+05m o
5 Modo dialisis

55 | Pantalla de conductividad verificada con un medidor de referencia | ... l.....
CD sistema/CD ref.
(Si se usa la opcion Bibag, conectar a Bibag)

6 | Componentes extracorporeos

8.3 | Bombas de sangre: controlar la velocidad de la bomba de sangre (programa
de calibracion: BP Rate CHECK [Velocidad BP CONTROLAR])

64 | Presién de conmutacion SN controlada de acuerdo con la tabla en TM -

6.5 | Alarma de parada de la bomba de sangre controlada -

6.6 | Pinza de la linea venosa se cierra después de |a alarma de sangre -

6.7 | Presion de aprox. 2 bar en el captador de burbujas de aire.
La presion no debe caer mas de 0,1 bar en un plazo de 3 minutos.

7 | Opciones

7.4 | 4008 HDF
7.4.1 | Volumen distribuido por ia 2.a bomba de UF controlada: 60 carreras =60 ml+ | ...
0,5ml

7.5 | Online-HDF

7586 7 Bomba sustituta (repuesto n.° 672 521 1) con motor DC:

controlar volumen distribuido por la bomba

deseado/actual /

o bien,
Bomba sustituta (repuesto n.° 674 982 1) con motor paso a paso: controle

la velocidad de la bomba

(programa de catibracion: BP-Rate CHECK)

7.5.7 | Parada de bomba sustituta:
| ’/ -
— después de |a alarma de sangre P
— después de activar la funcion de derivacion - _,//
— después de abrir la puerta de la bomba de sangre

7.5.8 | Controlar la bomba sustitutd para verificar su funcionamiento adecuado:
— Programa de enjuague, d de distribucién: 400 mi/min b -
— Programa de enjuague/liente. vélocidad de distribucion: 150 mimip L [ -
— Programa de deginféeion, velocidad de distribucion: 400 mimin, . RS ol
Freseniis Medical Care Argentina S.A. N
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[ N° | Descripcion

7.6 | ONLINEplus™
7.6.4 | Linea en la valvula de pinzamiento de linea 193 (ONL1) reemplazada - !
7.6.5 | Revisar interruptor DP
Con HPU (unidad de procesamiento hidraulico) -
Conjunto de interruptores P.C.B. LP 632 (CPU2) DIP 2 SWS5 colocado en OFF.

7.7 | BPM 4008
7.71 | Prueba de fuga: Velocidad de pérdida de la presion inferior a 6 mmHg/min ST 5
7.7.2 | calibracion
250 mmHg 5 mmHg
200 mmHg 5 mmHg
150 mmHg3mmHg e
100 mmHg 3 mmHg
50 mmHg 3 mmHg
7.7.3 | Véalvula de seguridad: Se vacia a 320 mmHg + 10 mmHg
7.7.4 | Medicion de la presion arterial realizada -

8 Control de fa seguridad eléctrica
En Alemania, segun la norma DIN VDE 0751 — 15, edicion 10/2001.
{En otros paises, respetar las reglamentaciones locales!
8.1 | Inspeccion visual realizada de acuerdo con el punto 1. ST
82 | Resistencia de tierra de proteccion maxima de 0.3 ohms (con cable de AT ¢
alimentacion)
83 | Medicion de la corriente de fuga (corriente de fuga del dispositivo)
Medicién de la corriente diferencial de acuerdo con |a figura C.6
o bien,
Medicién de la corriente diferencial de acuerdo con la figura C.5

Voltaje nominal del suministro de energiaz v
Corriente de fuga del dispositivo polaridad del suministro principal 1. A
para el voltaje de la linea e M
.......... MA
requlada a voltaje nominal (méaximo de 500 pA, ver también condiciones adicionales)
Corriente de fuga del dispositivo polaridad del suministro principal 2 .......... HA
para voltaje de linea v
regulada a voltaje nominal (maximo de 500 pA, ver también condiciones adicionales} | UA

Equipo de prueba utilizado
9 Prueba funcional
9.1 | Prueba T1 realizada -

Firma: Sello:
Se aprueba el sistema para continuar su uso < 8i : No |
G
[ Observaciones: /= N~ |
L AN D i ..
SN Firma: Sello: | - ’
£ o Modiozt Carg Argentina S.A. — : : _ :’\
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ANEXO 1|
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13672/09-9

El Interventor de la Administracion Nacionai de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 2857
y de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA SA. se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema para hemodialisis/hemofiltracion

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

Marca de (los) producto(s)} médico(s): Fresenius Medical Care.

Clase de Riesgo: Clase Ill

Indicacion/es autorizada/s: hemodialisis crdnica y aguda. Puede usarse para dialisis
casera, en centros de asistencia limitada y hemodialisis clinica.

Modelo/s:

4008B (cod. M20 0301)

4008S (cod. M20 0661, M20 0841)

4008S V10 (cod. M20 4001)

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



Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & C.o. KGaA.

Lugar/es de elaboracion: D-61346 Bad Homburg, Alemania.

Se extiende a FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA SA el Certificado PM-
169-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a 28”*’”2010 siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

pisposicion N 2 8 7

DR. CARLYS CHIALE



