
:Ministerio áe Safuá
Secretaria áe ClJofíticas,
CJ?¡gufación e Institutos

)IJv'M)lT
DISPOSICION N"

BUENOS AIRES, 2 O Oel 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2495-15-4 del Registro testa

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología édica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UNIFARMA S.A. soli ita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de TednOIOgía

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97+/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección lNacional

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y 1ue los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y ell control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. I
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del broducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los De retos

N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL C?E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Produc ores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto ~édiCO

marca Poliflux, nombre descriptivo Dializador Capilar y nombre ¡técnico

Dializadores para hemodiálisis, de acuerdo con lo solicitado por UNIFARMA S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexd en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente DisJosición

y que forma parte integrante de la misma. !
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/ y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 12 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-954-133, con exclusión de tolda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

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

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

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticida de

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

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnict a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-2495-15-4

DISPOSICIÓN NO

mcv.

Ing. RO'3:::UO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO 111B

Modelo de Rótulos:

1. Fabricado por:
Gambro Dialysatoren GmbH,
Holger-Crafoord-Strasse 26
72379 Hechingen
Alemania

Importado por:
UniFarma S.A
Céspedes 3857 Ciudad Autónoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires
Argentina

Filtro para hemodiálisis - Marca: Polyflux - Modelo: .

Contiene: 24 (veinticuatro) filtros para hemodiálisis, 1 (un) manual de
instrucciones de uso.

Producto Estéril.

El Lote N°: ..... oO •••••••••••••••••••••••••••

~ Fecha de Vencimiento: ver envase

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y al resguardo de la luz
solar directa en su embalaje original por debajo de +400 C.

&. Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el
producto.

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva, MN 14-790

"Autorizado por la ANMAT - PM: 954-133"

Condición de venta: "Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias"



Modelo de Instrucciones de Uso:

1. Fabricado por:
Gambro Dialysatoren GmbH,
Holger-Crafoord-Strasse 26
72379 Hechingen
Alemania

Importado por:
UniFarma S.A
Céspedes 3857 Ciudad Autónoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires
Argentina

Filtro para hemodiálisis - Marca: Polyflux - Modelo: .

Contiene: 24 (veinticuatro) filtros para hemodiálisis, 1 (un) manual de
instrucciones de uso.

Producto Estéril.

B Lote N°: .

~ Fecha de Vencimiento: ver envase

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y al resguardo de la luz
solar directa en su embalaje original por debajo de +400 C. .

Lt Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el
producto.

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva, MN 14-790

"Autorizado por la ANMAT - PM: 954-133"

Condición de venta: "Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias"



ADVERTENCIAS
Y PRECAUCIONES

GENERALES

GARANTíA Y LIMITACiÓN DE
LA RESPONSABILIDAD

Ella]¡llcal1!l1 IJolJlntiza quo el diolit<'ldOr c,1pilar ha sido lalJrica(jn
de- acuerdo i'l sus especilicaclcnas, eigular.do las ptaC:j<:as de
buena fabricaCión Yt1plicumlO un\! selil;l de ¡lOlOlaS In(1u&\ri"I(II:':'i
(l;)"luISilQSnjmir)..~I""t 11l1ll)'
Al rQCitli' r¡1ll\'rfl111nl\lwll')lfl d,*h,,;l\JrJ~O.!JI lol.~J¡iG~IJI•• pondrÍl r••••
m,dklll <:u¡¡lq\lier r1p.rl)(~!<ltitl fal1ricllci(\n (juL'!~ll maníf;i!"I,' ¡mIOS
dela fecllo oc 'l'.d"cidad camllioncto el dioll~adcr o (lcredilnnde
$\) htlporio.

FfK:h!l de carJuc:do.lJ: Lea io infcrmilciófl impresa cn In oliquola
,hJI onva~;¡¡ de la lillidc"d,

la pWf,Cnl\! garanU;t ¡nsrrlpl¡jzll y nx~luyu a cualqu;ur otrJ 11"-
ranlla o~,i\a u Ola!. ewl;t;i1¡¡ o illlplicita.\:!stablet;ilJa por li.lley (J
de cualr,uEe' oj'a mlllJlal""l~ )' nli~(j"llo gll.ral1lif, tJe "pt'tud pmn
In venlll_ cO'llolJll,cta¡J u 0110 liPQ pacJta OldendOISl) más 1111<1.de
lOS Iimiles !iladcs.

101remedio IJntos i!\¡Jicado"s la única lormn de reparación por de-
leCIO~del d¡¡¡fi~ildor olre.;ida por 01fa!;>r1(:an10a cualquier plJrsona.
El larmcilnta no pO\lr¡\ ~, conSldo¡ral1o '""sponsa:)le por r;inr;;ul1
lipu ,1f1 pÁrdido, dnr'lo. le3i6n O g{l~IQ CllI1S11cul!'1l'IO inclrJenlai
ncasion¡1cl0 direcla O Indircelomenle por el uso d¡¡oldialIzador n
causa el!!!de!eclo& d!!1mismo o por cu~lqui~r 1)lro rmJlivo.

El fabricont.,. 1'0 8C!n\ rf:'SpOllSllb!e por el mal uso Q Illl\l1lljo in.
aelr,c:uado, tI im;urllplillliar;lo rl@ las 11(1verlAllCins, indicaciones
e Inslr\lccklll~s conumictM •..•n liH •..•UquAla!!, ni por los rlaiio3
lJC/lsillllmJI)S flor inlCl'vencionos por,lt.riorer. (\ I,~pUt,,3tJ1rm veniA
rJ•..•1 di¡¡lizodor p()r fl"rW d¡¡1 ["crlr;¡¡nlo, pOlO rlllll)rioroc ni uso
dolml¡;¡IHO PWll t1Sll(!U1fJr<111'*tlsll.i fin II,mml;; 1;(Jml;r;iol"\~ .•• i
IJOf.nÍllgur\;J \JIlIIlIllin IJfrm;idn por nisidbuidum:<. o 'IIJn:.!mi(Jlf)s
;n:JepenrJ'l1nl •..•~

AlglJIlC~; rJiolitlldo'1l5 ccmti~l\e'1 !r.cmlmHl¡'lS de ll!l,l pormcll
bliidad. por ej!lmplo, con cnllhci¡;ntll~ {.la UF por Il,,';una ¡j'J 8
ml!(h'mmH\Ji.
¡ADV(:RTENCIAI Ut,:ice el rli~I;1.,lCJorc¡¡pil;¡r ~¡¡)'f1ux L ~(¡I') l:f)ll
un P.(Ju!po (1t1{]i;lh~i~ (JI"; pueda cOl\lmlm y morlilCrl1.!li"d¡¡ url0
l"llllll pr¡;r.isllllllllsn de uliro[illi;¡\ci~1l

U6ve a (.~tm 1:'1tralamientc s610 con valores nperalivo5 'lIJO
no wbrepasen lo!! lllir\im05 y maxIIO')J; CS¡lc.cílicndos pnra
Po!l>fl(ix L.
tn~ cnneelf!ll).'¡ pnm s;'ngro y I¡qu,do dll 1;1 (h;iliSi,¡ ¡]fl Polyllll~ L
Ilan sido d¡solí(ldo~ rl>' r;onfmn\íf!w.l COEJ rl",m,ln 1I1J'_:lo"a'''~\ 'l
;nt~'naciormi".,.

No su <Ir;>be ~tI[!or¡lI' ¡;il¡( prasion tranl>rn&r"lJrana (pTM) tI,)

GOQ rnrnHg. .

Dolarminados dlwlvlmlres tI ot,(Js I',¡(¡duelos qllirni¡;{;~, lllllilad'.ls
furmlo drml((J dellJilllillliJor <:lll1ilar, pueden ¡Jai\adn. N'l ulilj(;1I
lo, si\lulllnlfl.~ l\1J"nj~s:

• , DiIlolV(rntOltllaJ,Jganlldos orom¡jlico~ y IltillUicos

• Dlsohr-mles cll16niw$

1.0$ fl~cle~U)s qU'l rcr;,ben ImlilmiiitllO (l~lracor!J<jr\)o como la
hr,mc(j!(\Ii~is puedQtI 1:\1,;la{ l;I~puesl0s ¡II pal'\llo d~ ;rorl!Ccinn~I;.
por lo cu",1 dl,r¡lll\~ looos lo~ jlfoc¡;rJim;e'llo~l da pmpmacló'l y
I,,,,tBITI;enlo deh:; emplO¡l.rS;¡¡I~cnico as¡jplica.

La altur/!., ,:!l paso, eTo~lado do llremi ••. el CU(l(lro carrJillco y las
\:a,.,dk:ionflO f¡5ica~ !fQIWfalo~ {lol pa¡;ionlo d'lO{l1l ser V(llor",rJ~
por el m(l~lico que prusclIlJfl ul illltar!);¡mto ,1I'1l\~1dlt {;r,l,nf'IU'.lUln
la el\lcc!on del dlúlil!1d'lr ndcC\JIldo 'f del respectivo equipo. 1\5'
(''OJnO 10$ pi\I'arnfllrOll oporalivo~ óellralllmienlo quedan 1)¡¡Jo la
lespoll~a!Jilidad exchls,v:\ d01 mód,co.

I,os f1ar;iflnt6s (;onmlt;¡¡jo5 a SISI"mao; do< scporl(! vilal ¡Jebol111(>i"
YÍOI~1don pormllE1(lnll.'Hllllr'l(l pOI per~onal rnlid;co CO!llpolentc
porquo dur¡.mttl eltrulmnlfJi\lo :J\md"n t1IlIIJir~1{UfH:ior;f>Spali!J{{j.
SélS qUf.l JlO~r.h':el) la~ allltlEln3 Taml)\'m l,~ pmr.!sn t(;lWI r;(;nll.
I1\I<lml't'1lc[MjO C(;IIIr:¡1¡m~lfl d final C!(~13 s(,s;ón de lratwlli"nlo
lodo~ los P,1r~mm¡OS qur~ Jlefnlil~n r'ilducir el riesgo de rcocciOI"J&
Qctverg05 y oleclos (;f!c\Hld<lli0S r:;inj¡;IISIl\l()illivos (pur "J, coil!)lI'
klS, l1lir(!i(tlll do lI<1"1Jlfl(j fJmtmli¡¡1>gIlSHo~a~), f,j\I~lfj H'Y.Joslos
¡nllómll1rl)$ (J!l lum:ion/llnienlo (ierllrn de \o~"alo((J(; illctlcad()(,
pllJ et fllfirJi(;o en Iunción dQ 105 n~CIl5ida(Je& as¡x~cmc¡¡S do C¡¡da
pll¡:jllnlo y OU niv;)l de loloranci;¡.

¡ADVERTENCIA! Si al.IO (jialiu!.dor Sil prucosa.1n LJr'lamáquLlul
da l(lulilizaCiúrl {) en proc(jdimlenlo~ do reut¡li;rnt;i"n 1Il~1l••;¡Í,
puedon prO(1ucirse dllilos rl1l¡)\lríllrlllJs fin el protluclo y (lar luga'
a pérdir1"ol5<l!:l1l<lrt\J1p.inr""mllS

¡PRECAUCiÓN! La!' leyes flldp.lahilll [EE.UU.) ¡¡'nltlllJ I~ v1:!nlu
d •• esl\J d,spllsili\f\) 11 rntirJ,co," (j si(juiando Ins ins1nJcClon1l5 de
uro rlltidicr:.

8'~i8.~~.61~
POLYFLUXL INSTRUCCIO~JES PARA EL USO EN ESPAÑOL i' (--~.~=._.__.__--._I.~~OR-M-ACION-GENERAL _--~-_~=~~=-_. \.;;~

~.

ANTICOAGULACI,()N
La anlicoa9<Jlllo~l\ pu\!t1e $,:!lner;o'J~ll.fI(l par!! evita' la fclflna~lón
de lroll1t)O$ y coáOlllo$ MI ni circuito eJl!rar.OI¥II"l.w. Ln l(lmpia
;~ni",:oil¡:¡1Jla.lloUQOOGel uUlnirm¡lmda y monitoriz,1¡ill bajo I;J
dLrnn:íóll de H" ''''J\li(;¡¡

CONTRAINDICACIONES

4. III fijaclÓr'l'!1ll000itOliWC;Qndo 101>p¡mlrn\'ttos (in rU!,ciml~1flli.
ento do! tra¡amlenlo dob" rl'!:Ilí1.nrse 5!)!,JLi"In:o;rml:e~¡i¡JfJdm¡
ci¡nir;a~ '1 la lolEfrllncia a 1" I¡,ropia col pacicnlo y <Ipiit:ruldo
las ""sllecí!ic/lciolllJs y I'IlCOllll!"f1IlCIO"OGdUI f¡¡brícilnlo ¡x.¡rll
cn(j¡¡ IIpo do dialrudor

5. Verifrqull qllfllll valor de J,tI d61Iíq\lif!{) d~ diálrs,a 06 ado~u~fJo
pam el pacionlo.

REACCIONES ADVERSAS
Alllunos lipos de rcocclones ad.~r';!all PllII(ll!ll slIr pl'oVl,lcado$
pOi" latloras oporativos rol¡:acion¡:ado~ con (,1 lralQrllianlo. As;.
I~ nIIlCCIÓr'l da un prodUClo y ¡Jo pafllmOlro5 do lrallllnienlo
IldftCUll\10s dl'lb9r;a cunsidafarllll en btlS(I ••. las caraclerleHCile
d,,1 peciBn1l1 n~mBi\o eorporlll. ~lIul1lcl6n c/ll(JiO'lllscul~r. lite.).
CI manejo adGCIJ.Qdodo la elimirlaeión dell!qui¡)o. óel ""quilit¡¡io
elllciroilli,o. d~1 !lj\rste del valor dtl pH dol d,nlilado y Ins COQlici.
I;Inlo¡sdH UlljCda Hnl,~oa!Julanl~. sangr0 y ¡;l,alito.do, a51 como la
moniloril.ación (¡lolml de torios los ¡¡a¡¡¡lnfllras dal t,o\\{;llllienro son
cs'.mclales parll e>,.i:arelectos seeunrilllioll (]lJ(l pUe\ian i:1!meiIJlMJ
IlI11t'elTlc-dI\1lisls

Se han obsar"ado reacciones ds llipl!lsensil)ili¡jfllJ durAnt"" la
diálisis. Cuando dichos ~¡\lomas aparecen y. en pmticulllr al
cornil,mm (Je la seSIÓn {le ml\ll¡r¡i~rllo. es irnportante intorvenir
Inmllrlíalam""nll'l in!flIEIlrnpillfolJll 1r1Sllsión y sl,miniWlln¡IC el
!tata miento a(jecLilldo. la sangre ctel ci,euilo fl::ct!!l\~orrH¡¡eu nu
detw regre~ar al peelli!ll!c.

Hlly que lener c~pecl¡1 tuTdado ('(ln RqLl\lnll~ pl'lCiIJIlI!Js q"" MI
E!flCller.tr¡¡nen la¡ p,~nlim~ Iros o cuatro sOJ\\:ullle dl'! trAlllm¡l'II1l0
con \rn dlallladm Ilspl:!cHíCQ.u crm aquello» pll(,i(mt~¡¡ QU\l h(tll
tll'lrnostrarJO I~~iblrt$ !Ilnloma~ ctll IlI:mr:;ensll;lJlldad durante
Iralall1iamos Ilr.leriorllll, (1 con l1quetlo!l pAclenlll~ con anll;ll;j!.
denla~ de ser ellarne!llo sensibles y 1llOfgico~ a o(,tllrnlillfl/Jall
611slllo,ias. Se ueulI consullar un rn(l~li('(l para ovaluar ellÍ;¡tgo
y presclibir las pr<lc1Iuciones ilpmrli!ldilS SI se 8CSPf!\:I," UIlll
pO$iblc scnsibll'dad.

lns siguientas lactoms sa ('(llls¡rhnarl es¡;nw¡l¡;s pllra rni(mni;>ar
(tI rio$go de rGaccrones do hipersensibilldao y otros docto!!
secundatios

1. La alece,en do 1,1<;onliguración del ditllilatlcr lI.si l'".Ol"OO(,Il'¡ln
da rn;¡rJ\llrllnil '1 ",,1rn~lodO!alJen\e di'lll~l,"rilitación.

2. El eslriclo curm;>liEnicnlOde lOSptcccdirni<¡;nlos de prepmación.
Cfltllldo y lI:l'lado qua !le das,ritJ!!n er, 01 -Mo¡10 de empleo-
preporclOllBdo por 01 f(lllncanla

3.Vigil.!lIlClllpllra 1\1le{Jllrtlrel r;urnplimienlo dlllas normas úe ca.
lidad del agua y delliquidod'J d,!llIsis ANSI/AA",!I ROe'.2000
R062-200t y RD52.2004 Q CSA CAN:).Z:J64.2.2.M6fi [mm
rniniml~a' la COn!¡llll!oaciól1 bacteriana o con er'ldoIOlwlas.

No ll~is{f:'Jl ~onllallld,caciones absclut¡ts paF,! !a Ilemod,l'lli,lis.
I.{l~ pacíl!llleu con lendf~r,,:il.l (l ~an{jmr o 11(.:1l9Y\llar {l~ber, S!~r
vigiladcs eslre~hwnen\e d\irar'll~ In sesión (lB Imh,Olienio. 51 ~!:!
li\lS()rVall c(.implicacionO$ quo aloclan ola eslabllidad (;1;ni';11d/li

pa<,:illnllles preci~{) irrl&rrumpir la ~l.l~i611de lr¡l](lH1i¡¡lltr¡.

INDICACIONES
(:1dialíIlldor <;Ilpilar eMa indiC'ado para 1:lIII/lllUtli~nt{J ¡Jf:! la insuH.
ciencia renal crer.icti o agUda.

DEFINICiÓN DE LOS
TÉRMINOS EMPLEADOS EN

ESTE MANUAL
¡ADVERTENCIAr:Jll f:lltlple<trara aV'lIar al operador qua (10O¡;¡!JlJ
realímr une delarminada il'Xi60 Cllp!l? dI') gl'illf:!rw un p(;lig'o po.
tefIClal qu~.¡Je 6el ignora(lo,pue<,jo cromal UM re1lr,clón iUM'!i!m
1",lIiónO Itlual\l,.

IPRECAUCIÓNI se .rnplaa para llvi&.:tral oporador dlt qu~ d~\)e
r\!'alílJ:lrunll ó"l",rminadll 8l,.'Clónpala (lVílilr un poh¡¡ro potonclaJ
quo, da (ler lttnormlo, pUll(ja lerl!r un 6reclc 8dYeI$O para al
pac:ionto o los Ilparatos.

NOTAI MI U:lO pllllIl'(j(.OrrJllr 1\1OI'J6rlldQr las h,lI1CÍolles normalQs
del lralamianlo y 111acción ll'lcoml'lndMn I!l) unl't dlllf<'IlTllnada
6illJacIÓn

(

Para aS~llufor un tratamiento seguro l' 1I!i!;IlZes preciso je1:!r
la jnfOlfn¡¡L~Óncontllnida en esla m"ulUIl! Bn:QS (]~ U1H\! Mlc
rJíatillldoc capilar.
El dlaJindor cilp~ar Pol;{lIuJI L ~l'! dJslrilmye (;()!\ Ví;lS de tirn10
t!l;tlirílüs y ap;uil;en¡¡s, y \11111val C!,'tHI(lO y lavado está li$1D
p<,m elu!l(l.

El dlRUEoclor conllor ea do un solo !.lIJO. la calidad dol prodvelo
e!itá garanllUdll sólo si S~ preparll y E!FTlplellllegún lOS procedí.
ImllnlO' de$clIlos. • .

CondicIonen de conscrvllclón recomelllJlldlllt: Por tletliljo
ti!! +30«: (.,.e5~Fl

"
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INSTRUCCIONES PARA EL USO

tÍ

/

¡PRECAUCIÓNI Para Urll(lI!iln~91110seguro y efectivo (ji> Im~cj~o
un n:ltricto CUfIlplimiento del omen y cooleni,1c¡ de 10:1 prm;l'IrJimian.
los s;guk!mos, asi como !o~ ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES
oporallvu,
¡PRECAUCIÓNl Se cklbe utilizar una lécnic(I l1&óptica durante-
1" propar,(lr;ión de fa (li.al,¡;is y ellratami6nlO para evr.ar la con!a-
rnírmción,

PREPARACiÓN Y
AJUSTE

¡PRECAUCIÓNl Noklu$ll si la unidad oel paquele ~rárnt(l o si lo~
C(lf)lJChOrU:l-\l.c;orlCclores o sollos 0" san;ro no estéll (lOsu CiliO.
¡PRECAUCiÓN! Para m;r.imi~m el riesgo de reaccionen de
hipartensibilidad. debe segUirse con cviclado vi procedimiento
de cellado. Par •• deleliOlllilr lit vo!uml;1l d, ctlbad:) cel dializador
cap,lar 'i las líneas de sangre, ccnslJil!:l las l¡¡~"Ornf:ll1d;u:;icnes
pwpordonmla!l por 01 lal)ricallto. El voli.unon (le cebarlo de la:'>
lina/l,~ de aanglo puedo sor tupClrior al'vol~mon de cebado del
djQlízador o al VQIUfI'lIflde!Crito en la$ in$iIU(.'c,ones de cebado
Que :¡¡eElflurnllran a cor.li!'lllBCi(lIl.

¡PRECAUCIÓNI Pan! G'Jilar a1a;r, d, fQr¡na adocullda. el olaliz"
IIdor l.:apllar de\lll Islal cebad'llXln solucl6n lislolól;licll S6gun llt
valurntn r¡¡comeodado én la tabla de osp~lricaclones.

Coloque el dillliZlldo:r eopltar M poslr.lón Vf!rliNII y conecte In
línees de sangro a lo mdqulM y al dializador capilaf sigui ando
1Il$I!\OllUCCiooos de lunetonamlenlo deJA n111qulna y 180 lutlnos
ernpleadas. en 111eliniea

PIr'lCO lao lineas do &anOte, preparo una OOluclór'l lisloléglca y
conectelll 1I le litlell Ull sllr1\l'" lirtllrllll o si\juien:.1o ",1 prOlocolo
Ilh!iUldo en la clinicll

Si emplllara tlrlll bornbll dll !leparina, con~r;t'!lI'1 linea dI' hr>ll!lIlna
61;1\ fl,K'.ipiellle da r.eparil1ll.

ColoqU6 de launa /.lSeptic!lel eJrIrf.'ITI1')libre:le la ¡¡Ilea vellOSII fJn "n
rllr:ípiante '!IICÍOo ~iguienl;!o ei protoctlic uliiizflda en In clin,cll.

COlllpruelie 1ll1@mpelaluf1lcormcla delliqu,(to Ú~di¡\hsí~

En ca~$ da InlusiÓfl ¡J, soluci6n bicilrbonalllU<l antes d& COln"nl/lf
II!.cin:u~dci6n extI1'lC(lIp6rea, ll$ illllJOrlBllll! cOIl$It1¡¡,¡o¡rla lasl!. dll
Inf¡l~i6n. especia,manla en paclonlet con aCidosis melflbólicll.

COflflr;le "n la siguiente posíeión allubo de lí<lUldo (ll'! diálisis al
dllllilllÓ(¡f para ot1talW! ¡¡I!lujo conl,acomonle: (1)

11) EntrDdIl en el m<lremo venoso en la ptute Inlerior del (liali].a(lor
copllor.

b) Gl'JII(laen el exlremo Ilrl~rlat en la pllrle (lup~rior dsl (I(anzador
capilar,

AjllSls los IImile(l de alnrma de )0 m~qu!na paro (Ovil!!, almmn.~
molestoo duranle el prccedímienlo de cetmdo o de ao:oerdo con (':1
protocolo Ulillzado en la clin'C3

A9~Rlires!¡i dOQlle el eX1femo arterial d¡¡1óializador eslá en la palie
inlarior o de i\(:lIenj,fl con '!IIprolOCOIOul,Uuldo en 1;1r:lfnír:a

El cobado dobe tlcvmsc a cabo do abajo hacia arrlhll.

Pon!J!l en mllrcha In bombo do Sllngrft (p. ej., lOO mvmln¡ y
Ilumonle grllduolmonla el l1ujo oangufncCl dr¡ r,r.uerdo con ICl5
prlK;odimillnl05 cllnK..'t)s.

Elimino dol ~ifi;ullu la mayt)r c¡¡nlit!ad de 1111(':pvsihll:l.

Pare 111bonlbii do sangro y piBc!) la ¡¡Hila V1)lIQSH~ a,l')rial.

Invie,1llel dialilJldo, capilar ¡con M eX1r()'110anonnl llnihlll (:1) (l rle
acuerdo con el prolocolO ulil'ZMO en la ,trniell.

AcI/va '$llIujo de liquido de diállols y cldfaíga todo 01 aire del CO'11.
partimienlo do II,quiciodo diáliOI$del diahzador.

Despu~~ QUOel dializador cap!lar $0 haya cebadocofllplol:U1l0mo.
delCn¡¡f. olllujOi.lll tJqwdo de di~hslll.

¡El dlllttz:"dor ya lIatA prepllrlldo pllra 6cr eoneelado al
pnelenlel

TRATAMIENTO
¡PRECAUCIÓNl Los proce(llmi¡mt~s pala stHmnishar he¡JllIll'lll
deban odecuorse-a las ll\lCfi~I(I'lt1.-)~(Jel jlllcimllr..

Accm5ejamo5 sumLlils1far una tlosis da cafga do he¡;lIr1llil al [!~ci.
enle 2 a 5 minllto~ antes tlo Ilrnp~!z.ar tlllmHUl1i&nto.

Rllli¡e la m,iximo. c(\ll1ldad p~SII;lij dI:" Sol\iclón da c':!bad().

Corl'!cl(~ ta lin,m do sangro a,t~,ié;1 .•1 dISf,,,s,li'¡'') d(, ¡¡CC!;!¡;!)

vooc~lar.

ConeCle lol;nm1 (lo ¡;<l'l!F0 Vi)flO".• iJlarx:€so dril [!w;il1r\la.

Quila 111:>pinzlIs de I¡;¡S1'11eos. ellcienda i(\ OCll"!),1dll sangre '1 ajlJ-
\llflS l¡-l:i'\lllrillblcs dol Iralarniento de acul',do COIlI/l~ nel:a~idlldes
y lalolerancia del paci'mie y con lOSproct;IJlmÍlmIO$ clinicos.

TERMINACiÓN DEL
TRATAMIENTO

Si no se c~ntlola aul'JIl,~h';~r'l,nl" pe.! mor!;o dI) Uf11'lnl~quln<l
selecc,one

al unn lasa da UF Mja \0. t I!n) o

b) una preslon (le Iit':uiuc tll\ ¡Ii"'l,~is l1f,jll (-50 mmHg)

Seleccione 10$ l/mUes OB all1nlllJ du pr~~siórl y d¡¡lllngll la IJumlm
de sangro.

Ccnede lo linea de sangro 111111'1«1~ una t!UIsa ¡jI! so;udón iso.
(Ónlca de cloruro sódico ¡11O,lJ% y Iljuslr. II¡ vr¡locldncl de! f!ujo
6Qnguineo para tlue vuelva 1(\'"Q)'<lr cr.nli.;lact posibie 00 sangre
al Ptll;illntll.

No deSllctive el SlSl"1l11'!1de dClr.cdón de al!'J do la máquina OOGI¡¡
que tOcla If) ~~n(¡fe del circuito exlracorpr.Hl:!(l haya <,i(JoMlllm~l'll>:l
ciavueilll.

Pince 10 linco vanos;) !epotidas '1~(:!:!s P~11l lacilllar el vaCiado
ll(ll'li.llildo del dializador capital'.

CuandO In ('",1nlióad de OflnWO Imlueriua naya vU13110¡,¡l"a';I>.!I"
le. pare ji) bomba de Sllll!J'1l y dll~\t~Onllr;l•• Iu I;'wm 'Jf:!n(l~mdtll
pacienle.

Apoguo el 6umlnftwo rJe liqui(Jo da (/ililiSis pmo el dilllllildor
capllilr,

Vacle el (líalflaúCl (;lIpllllr í!I'II@¡tléf'l':!olo(~OI1el eXlremo orterinl
nada auajo) y d€~\~oncClando 01 lubo d':l E'l'ltrada d!! tlquklO 03
(liAl¡!li~(sl;pe,ior) del dializador cap'llI'

Cuando ",1 r,mnpllf1:mr.nlo del liquido de di¡jII~,S \lS\Ó véwio. de.
sr.onech~ la linea da solio" rl,~1Iln,nll0 (Jo (Mlisi~, (j(;1 (l:alil.ador
capilm.

EFECTOS SECUNDARIOS
CLíNICOS

Si 111RDngro se cOllgul1l en el t1isPQsil;vO dI! llcceso vlls,"ul"r.
pnm la bomli.'l: da ¡/lllllle, plnclllas liM!)S d~ ¡;¡¡n¡¡fli y dlls(:onéc-
lolas oel pacifJrll •.•.C0lll1cl(l Ins tlnea~ do:!Sllngre jurnas, quite las
pinlaS y ar,anque la bomba de song,a p¡lIa que la San¡¡fflplleda
PflSOr a l!1l'lés del d,alj~aoOl COII presi6n ¡)osillvlI (30-H.'0 mm
Hg) én 01 &ls(en'::I. por ejemplO COl1uno pInza. llfiVll la Uf' 11un
V(ilor IIllnlmo. J\ilada 1l0luCH'1Il1isloioglco POI vla endovenCOll p!lfa
COmpl:irlsaf 11l1l11l0IHtraci6n.Obs~rv!.' II111ompo de GOilgulacion de
la S/ingra clrculanle y si as noeesari_o ,,;.Jrnln,s.111lh6p¡uilla. Quite
ios ,~oó.gulos do los ,hSpllft;llvOlt de Ilcee90 I/astular y ea!1lbill las
agujas si os pradsrl. Pafflla bombo de sangrli, pincelas linea(l y
vLl!:!lvl.l1) :xlIlücllllla5 al paciel'lto. Q"iie la$ pi'lZi\S de la~ hneM '!
@llciendal(lb<>mba par,] l(jf;f¡¡n~lllm e! 1,¡¡lflnli;lIltQ

¡PRECAUCIÓNI SI lil sangro ha e$lar.lo recirr.ulrlfll1e dern«sílK10
Hempo 8tI roeomionOIl no tlcv(l!¥e!lll 111paclenll:\ p~la 6vifar ",1
rlor.go do rcaccionliS lI(jv'!lI~~s.

¡ATENCIÓN! SI se ha cambiado I~ lasa de UF. t\'lCllfJtd!;!qua (jijb",
restablecerl¡l

SI la 5"ngro 'o eOllgllla en el dialill'IfJt>r, rlS,(J~e~iso cambir.r
101110el_di8illl\dor como I~~ lil1ea~ (le Sllrl{jIl'l. Paro 11\Ilomba de
sangre, pínce IIlS linoas do sangre y d\'l~ccflacte (11paciIJlll'.l.l;we
Ins e¡¡~Il(JsitiVQsdu ¡¡CCÓSOv<llll:lJlarr;ull hllparina y l\l)ltlció', !'Biol\')-
glcn a¡:¡hCilmln el PIll(;fJl1'mienb "lili?arlo en!a c!inlcll. Deseche lJi
,liallla~l(l! y I'l~\ lillH~S (le sangul.

¡ADVERTENCIA! ~Jo (1.,v"elv,1Ia oangro 111¡1ilei\lnl\l.

Si llbr.fl: ~il una pérdldll d~ Illlll[l!(l exlerna cOlllisnce ti cDrI(,girla
revi~¡¡ndi) '1 aIU\l\all(l" tllS r.eHl<l~ioll••S o ro&mpl,'Ilando el dia;llo-
d,u, S, es !>fJces¡¡,io, sumlnisll!! al paclenle urK\SC:UC,tio sustl\\lliva
pll,f) e.r¡mpMsaf la pórtlida de SUIl\jr'!l.

SI ¡¡l¡serva llnll plll'dl(la uf" ungre Internll torno la!> medldllll
adecuadas. El operadu' del)\! inlllfflJrnpl1 la ,e(liÓl1 (le lratflmlenlo
y cambiar el o,ali:IIU(lr.

[
-- PRESTACioNES

(lCC EN 1263/1506537

------- ----- --------- I
Los valores de rllndlmllmlo son sólo aproximados. BlIJo
condlclone5 eUnlcae. pueden oblen,,~e valorea dllefe~le6
debido 1'11011(Ilullle$ ctlnteos y 1'11/l1St6cnlel'ls de mfldlda.
flSI como !l Ills varler:lol\t\s en III membrana pOI\,omlx y en
su fabllcaclólI, I
IADVERTENCIA! No lealicll nlog~n 1111l!11'n;enloluef!l de las \lalo'
res minimos '1 11101il1105cnul11grados a ccntinlJl1C15". I

I

Condiciones de Illf;ldldll: j
Acllllllm!f)lllo In ",IUo: 00 •• 500 mllm'f'l, I)F. O l11!ími,

lIquioo de drollsis <:<lnlra l,quldO
(111al~hs,~. I

Coe!lclMle 0(\ UF: pillA BlUlgrt'lb:l\linll (32.,~ d~
1''.lmllllJ';'iIO y 60 g,1 d'l p'uteimJfl.
., 37«:) _ I

RC$1r,I~llei(, ulli~Jjo: .Compart,miento silngu'nco pll1il
~(lIlg'o bovina 132~~ (J;) Ilemald.
crllo y ()I)gil 'Ji) r)¡ulelllilS a 37'!::l
.Compmrimionlo d» d!nliz¡¡do
p,m~ I!quiuo de diálisis ¡¡ 37'C.

LA TAOlA SOBRE VALORES DE RENDIMIENTO SE
ENCUENTRA EN LA ULTIMA pAGINA
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MANUAL DEL OPERADOR POLYFLUX R---- -_._------_.-

Pilra asegurar lIf'I Iratamienlo seguru y eliclIl, <.13preciso leer
III informllción contp'nicla p.n eSlfI rrlOnual antes de usar eSle
C1laluador capilar.

Lo~ Olatlzoderos capilares PolyfluJ( R.SIl dilllribuyen con Villil de
fluido estériles y apir6g~IIl.~. y una vez Cotllldos y Invados esl:!n
listos p.:lra of u¡;().

La calidad C101prO<JlJcloastá garanl;ll'ldll ~61o ~i~e flrtlPllrB y emlllHn
r.eg(m lo~ procedimientos dl!scritos

CondIciones de conscrVlI<:!<;n rl!IlOffifln,IIl,hl!i: Por debajo C1e
.1,JO'C (.186"f).

¡AnVF.RTt:::NCI!\l l3ambro no puede garantizar la eslerilidlld,
Ilpirogtlnidlld, inlegridlld mecánica n ren<1imlltnlu de PolyfluJ( A
cvanClo ~o'NolV()naulitizor,Sóloee debe desvillrdclml!lododesailo
hnju 111.~upervi~i6tl o Clln I~ apmuaciulIllH un ml\dir:u.

¡NOTAI es rcsponsl'Illitidad del usuario Vlllid<lrclJalqllip., r1P.'¡Viill;jón
dnl m~todo C11iroprocllsnmionlo recomendadll y cslablllca( 111:1
reclificllcionll.!llllJl"OPlade~ ~l h!lY r:uelquitlr desvillcit\n

DEFINICiÓN DE ALGUNOS
TÉRMINOS EMPLEADOS EN

ESTE MANUAL
¡AOVERTF.NCIAI Se empllia para avrsar al operador 00 quo no
debe reelJ~r une delerminllUII IIcclón que pudiera gll/Ietar un
¡JfIligm potlllll':tal qua. oc sC!rI¡¡nomdo, podria c:lUsor una maccl6n
advorsa, IOllón n muerte.

¡PRECAUCIÓN! n" emple/l pllrll /lviS/lr el operlldor que dllbe
'1l1l1iUIIuna detnrmlnaC1l1 acción para evilllr un plílltgro pOlonclal
qua, dI! ser ignmlldo, pUlldll teller un efeclo Hdvllrso p",a el
paclf!llte o Ius aporates.

¡NOTAt se us~ /lora f1lcorC1aral oporador las funcionas normalos
doltralamiento y III~llocÍlmes recomllno/ldllS en llOlIdeterminada
situm:lr'ln.

INDICACIONES
PolyfluK R ostá indiendos pllra el uso en hemndlriJisi¡; P/lffl el
trntamienlode la lr¡stJ!lc)llnCiólrenol crómca y aguC1a.

PoIy!lult R 51!PUlid!! volver 11procesar palO s;or rQutlllz::aOos en el
mis;mo paclonle.

CONTRAINDICACIONES
NI) eJ(i$lel1 t;Ofllrllii1dicar;kll1es alJsl)lutas pllm.la homo(Jláttsl~ LOs
pacientes con lOndencia a sangroro a coagulll( debl'n lIerviflltado~
eslfflchllmcotll durflntll 111sesir'l!1 de tratamlonto. SI so O!)SOrvtln
complicaclOflos que ateclao a lo. eslllbUidad ciinica del paciente
es preci~o inlmllrmpir IIIsf!~ión dl;l Ual;)ml~nto

INFORMACIÓN GENERAL

Lo~ siguienles fllctnreS.'le considerall esenclali:s 11<1("-n,in;r"i£Hr
el flCSgO oe reaccioncs do hiporsDnslbtlidad y otros eleclos
lIer:llnd~rios.

1. La. elección dfllll conligurtlGÍtJn dr~1diflti/ll"'" II~( cmno el lip"
do mcmtlrana y el mÓlodO/aQonto C10o!llofiIlZación.

2. 1::1ostrielO cumplrmionto do los procodimlonlO!l proliminares de
preparecl6n y cebedu que lie delallilllen el "Motlll de ""'flleo.
proporcl11nado por el fatlrlcanlo.

3. VlgUancia para asogurBr el cumplimlonto C1elas normos C10c;¡.
'Idllo del agUII 'f del líquido dll dililisl5 ANSI/MMi RD61-P.OOO.
Rf)62-200t y RLl5:.!-ó!004 o eSA C!\NJ."l364,2.2-Ml;Iij para
minimif.lIr ill con1cunineciórlueclerif:ll1l1ul:()lJ el\dotoxinl.l:'>.

4. Fijar y monltorlinr los parámotros do lunclonamionto dol
tralami{lnlo Se\ltJfl IHII racmnendHCionl'lll del rtlbricllnle
espoclticados p:lra C3dillfpoC1c dlalizadory poralss necllsldaC10s
cIilliCfl5 y 111tolefOllcill a !!Illlrapil1 dHI pflcicnle.

5. Verifique que el vtllo' de pll del dialill:ldo :lHa el f1propilldo P/lrn
ef PIIClllntO.

ADVERTENCIAS
Y PRECAUCIONES
GENERALES

Algllno~ dialiLlloo'es r:nnlienen mamt,rm\!lS <1f1alla po¡meabillC1oC1.
por ejamplo con cllcfieienlQs de UF por encima de O
mV(h'mIllH,,¡

¡ADVERTENCIAI Utilic~ ~I rtiiJliwdor caplt~r t->utvtlll~A SÓlo con
equipo Oe C1i¡\lislcque pueda controlar y monitorlzll.r du forrnH
flledS>lI/l. lasa de ullrali~"f(:ir'ln

Rel.l(i(;e al lratamiento utWliJn<Jr)105valores da Illnciufl<lmlallto sólo
dontro doi rango minimo y maximo especificado POI f>oJyfluxn.

Los conoctores para ~angre y liquido de diálisis PolylluJ( R
IHm si(jn disp.iiados de (;UI\!mll\i,1aó con normas naclol1Hles e
Inlomaclona(cs.

NOcuporar una preción lransmembran:l. (PTM) de 600 mmHg.
Dlllllrmin/ldo~ d1~olvenles IJ utftJII plI)du,:IOS qulm;cos ulilizilr10s
luora o dormo C1elC1ialízador capilar, pueC10n (lal'i¡llIo. NOuli!lcc los
a¡jllnlea eiavienle,;
• Oisolvol'1105 halogonaC1os uromiittcoc y:llil:ltrccs
, Dillolvl'nles eelónic():I

Loa pllcianles que leciben tratHnlillrll(1 exl(ll.corpOrQo l:OrTIn ia
homoC1i;llisÍl. pued61l o.slar WlpuOStos al peligro de lnleccIonos.
Por lo !lInto, l1urllnte tudos 1m' pror;el1imitlnlo:l de flreplIllll:i(m y
tralamlonlC C1000omploar.so l~cnlca acóplica.

ft~-~¡fe'''";M :FI'-'- ..... --,._~"l:."'-- • /
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Al f"c;ih¡, ,,1 IlIJrlll!lO dol 1010 dl!foctuoso, ellabnCanl, partd¡:'! ' -
remedio 11ClJlltquicr dllftlclo de fabricación l.IU~ el dillhll\d(lf
m"n¡lip.~le f1nltl~ ¡je 1.1Incha de cmlucld¡¡d C:lmbl<mdoel dialíZ:lo'or
o acreditando su irnporlfl. f
¡'echa de caduCidtll:J.: L"l,llll inlorrmu:ion impreSlllln 111elí lleta del
emas" de la uoiullfl

La ple~"nlp. ga.a'llIlllf!omploza y oxcluyo aClJalqulorom~ garantí:!
ascntll u oral, explicita o implfcíta, establecida: pOi la Iley ti dll
cUiJlquler ot'-a "etuf!:ll"za y nlngLlna gaI8r.(la di:' aplitu<'/ para la
IIllnlll, conformidad u olro tipo podrá exler¡derse más dé de lo~
I1mileli!ijlldml. I
El rtlllllldi'l !lntes ¡,,¡jjc;;110 f.!!'lla única IOlma de fl!p<lr1d6n por
oofoctos del dializador ofrecida por el fabrlcanteacua.lquier pelsona..
1:1lllbri(;¡¡nt~ no poc:há ~tH ,:on~;d"¡lIdo lespollsable pm ningún
lipo do pórdlda, da~o, le~ión O gaeto conseClllivo o iAc::ióenlel
octl~irlr1~d[} direr;la ú In(li'I!,;IHII1l.'n!1lpor f!1uso !lel diall~a"()I a
causo (10 C1ofcelos del mismo o por cualql.lier olro motivoJ

l:I lo11ric:mlo no soré rc~ponsable por el mal uso 01 manejo
¡n¡uh~(;IJlI.d(l, 111im;umplimienlo de las edVl.'flrmr;;lIs, ;fl!li~aclOnes
11 Instrucclonos conlonldas en las eliquetall, ni por los daños
oCllsimlildo~ I'(JI inlltlVflnciones posleriolt!s ti la puP.SIIl ~n venia
del dializador por p::uto C1el fatlricanle, pero anter¡ore~ al uso
del mi~Jllll pmll IIsel/"rHr '1(/e eslá en buenas condiócmes, ni
por nlngun;¡ g:nantlo ofreCida por dislritluidores (1 vtlnl:ledmes
indepemlimltrl:l. I

La anltCO;¡el~!!~C1~~~~;¡;~~~~r~ Jmadén
d~ lrOlllU"1I y coágululI 1m ,,1 drcl~ito r.~lrllr,(]rp(¡reo, t.d tel<ll,i"
anllcoagu):mlt:' C10M sor aC1mlnlmraC1a y monitonzaC1a ItlaJo la
direccjón dll rm médicu.

ULTRAFILTRACIÓ.N (UF~
UI mombrana Polyamlx'" dQ f>olyltux H so ha dos}rOtl1ldO
cspecilllmfmle ¡Jarll el uso !lO h!lmorliri.ti~i~ <le /lllo luju, liJ
cl:lpaclC11ldC10flltr<lciónC1alamQmbrallll~sexlferrmdamonto l(lVaC1a
Los u(lt()>in!lfiitn;ci6n :ledeliruJn npJ'rtirdfltod(l.~lasde!elrnin ciune~
\1e sangre In \lItro uttlizando S:lhgrQ txJylno. Alre:lli23r una osI macrón
dlll vuli}flllln do UF 6r'l condlcio¡lIll1 111vivo y a unil ciMIl TM, Sil
\1(ltJRtener en cuonta 101 ¡r,flucncia de lacumpoSlclón espodilica dl1
las plllmnllprolflinM dll CtlUllllflcillllte illllividlJlll i

I

<OCopyright Carnbro Dialysatoron Umbll

Cillfl\brn flielysatolen GrnbH
0-7:!.:.J79 Ilecnlr1¡¡cn
AI"ullmi"

C:ubierln P(JI Ima (l vari¡¡s de las silluientes pal~JI;ftS:
US 4 935 141, US 5 t65 728, U$ 5 236 58G,US 5 891 :l:lB,
lIS Ii 1lJ2 I!~O, fP 305 7~7. !-,p 44;> 310, PI-' 525 31-1, (lIlIlS
palanles pendiefltes,

Los dialillldor<:s Pnlyflu. R ,ev!IIi~lldos no dlltlCn utlitzarse en
pacicntos con roacc¡orms de hlpel~cr1¡¡ibilidad cO(lox.idfl:'l 11lo~
germic:idllS quirni(~,~

Sig/l bIS recorrlf~ndllciones de las aOlmlrladas sanlmrlos ¡ocal~s
rofmentes a la pr.tlcli,ca de reutlli~Qr y u In reutilizlleión de
dillli~fldores er¡ pllc:il'ntes l;ullllllpatllls y VIH.

REACCIONES ADVERSAS
Algunos tipos da roaCClonos aC1vereao pueden ser provocados
por fflclore:'l Opllrl\livo~ reladullildos con el Irlllll",lelllo As/, 111
Slllflr.ctóndeunproducIOyC1D par:l.mclros de lralamlenlo aC1ccuaC1os
deberla con~lderlllsa fin tlllse 11las calact",jstl,;a~ d,,1 jlll';iHntM
¡tamallo r.orporol, SituaCión carCllovascular, etc.}. El manejo
adocuado dlllfl elil))jnll.dón delliqlJÍdo. !lel equilJuriu tlIH,;lrulitil;n.
dljl HjufiledlllvalordD pl1 det C1ialimC1o,delos coelicienle.s de 1tujoda
anlicoagulanló,llllngreydíllfi7.ado, H~<:nmo 111mOIl~uritélclón gluulll
"ti lndus los pll,ll.mol1'osdollratamlontoson BGanclales pare evilar
etectos socundsrio!lqul' pueden 1I11(){~arl'<flllla htlm"dil\lisi.'l

Se han ob!lervudo rflIlCt:l(lOIlSde hipf!fliRfll'<ibllirlad dUllllltll
la diéllsls. CUllndo C1icno.sslntoma~ aparocon y. en particular al
comienzo de la !lflaión de trallllnienlo, I.'S ilTllllJltllnle IOb:!IVllllif
Inmediatamente Interrumpiondo la sOlllón y suminiGtranC10 el
l¡alamiento adecuadD. 1.'11Mflgre de) circuito fl.lr<lCe'PÓ,eo no
dRbtl lf!ijrl!Sllll:ll pacientf!.

La altura, 01 poso, el QStado do uromla, 01 cuadro carC1iaco y IIIS
~vn"jei()nes li~icas generales del paoill{lli-l dllbtlll :\/lr valcllarflls
por 01módico quo prQScnllc ollratamionto :lntos C1ecomenzarlo.
La elección del dilllillldul lldecllarll) y riel le~pll,;tiv(l elluipo. asi
como los par:l.motrOll oporalivot dlll Iratamionto quoC1an llajo la
re~puns/lbilidlld flxch.lsiva detlOédico.

Ce ,preciso pl"Ill\tllr especilll nlem:iÓII si .~Il 111111//1el fiUIO en
pOdlall1a.

¡ os paeienle~ coneClaC1os a ~i5lunm~ do soporto Vil:ll C1g00n llar
vi(lí!n(fO.'lperrnallentemllnte poi per~OI)el InedicIll:ornflfltp.l1le POl'1Utl
duranlO 01lrat:lmlomo puedon surgir situacioJlQ!: puli¡¡rosas que 110
activen Ills lllllrmll~. También e:l precisu ¡""er conllnul'llneJltll
llaJO COntrol hasta QI linol dO la sesión de tratamlonlc lodos los
plIrlÍmetros '1ue permiten reducir el rie5yo UIj feecGÍlme:; aÓVflr~IlS
y olCCtOS511cunC1arlcscllnleO!l n09allvos (por ej. co~gulos. pórC1ldas
de ~el1nrll o emboiins ¡jllIlHOIl/llll_Ajuste lodo:; los parámelros de
lunelonnmlonlo C10ntrc dO los vnloras IndlcaC10s por or m~dico on
función de 1M necesidlidrl:! e~pecilicns de Clldtl pa(;ienlfl y su
nIVel do lOloranCla

¡PRECAUCIÓNf I:lS lJJYElsIlldcmlcs (I::E.UU.) Ilm'tan la vonla
de !lAle diflfln.,ilivo o. mr!dico:l n ~iguiendo Ins ifl~lruccionefi de
un mOC1lco

N 50209 JI,v.OOI!
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H¡¡y que IlInllr e~pecil:ll culdaC10 con aquollos paelontos quo co
encuentran en laG primeras 1m3 o cUlllro .!Iemllnll.fi de trlltllmiento
,:on un dilttiZIlC10leSIJ~CmCO,l'l con aquollos paelonulll quo han
domostradO posibles oflltornR.!I de hiflersensihllidad dUlllllle
Irl1tllmientoslUlterIOll:!S, or.nn aquellospaciontescon anteceC1ontoc
dO cer altamenle sensibJllS ylllérgk;o~ Ildeterminadll.s 3ustanciu~.
SH dflba L'<>nsulter (;nn un m~olCll pOla evaluar 01 rlallgo y
preCCrttllr las precauciomlS IlfHopladll'.!Ii :'le sOllpedlH un/! posible
IIllnslbil;dad.

GARANTIA Y LIMITACiÓN DE
LA RESPONSABILIDAD

Et labricante garantiza qua el dializador copilar ho cido ¡ebricndo do
¡;r)l\forOlldlld eon svsp,speclflcaclurllls. slllulllr\lJI>las I\mmalivasdo
cisternas de caliC1ad y epiícando una ceria do normaa irIlJu,¡trilllrl3
y,raqulSilos fljad!>:Ipor la It'y,

''''GAMBRG.
r "
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EFECTOS SECUNDARI

SI la 9anRre fle cOIIR2 ~}~~~Ogl~do i1cceJ Yllllcular,
pare la bombn dI;'S3ngrc plnco las IlnO:lSde sangro y do~nllClc!as
del pllclr:nle Conecte I¡¡~ Imell'l du ~Illl!lre, qu,te I~ plrulm y
arl3nqLlC la bomb:! da sangro para qUI! '01sangm puada pasar a
!nmb rlfll dil\I¡7.arlor con Idl)lllla presidn I'ooitivll (30j-100 mln
Hg) on el sistema, por oJemplO con una plnzs, HnduzC3¡ la tlf a un
valor mínimo. Añada solución fisiológica a través de un3 linea do
"'QlllCión IV para compensa' ia vl1rllli!lr<lcióll,Observ~ 1\1li¡¡mpa
do coagulación da in sangro clrculanfo y suministre heparlna si es
nllcesario Quile loS ClJilgulns d" Io~diSPOSiliveS.I1p.Acr.f1.fOvascular
y cambia los OgUj3S si es preciso. Paro la bomba de sa gro, pInce
tllS lineas y v('elvi'l ¡¡ ""neclnrIIiS IIll.>at:i¡¡nte,Qu'te las P' UiS de liI~
IIoe3S y encienda la bomba para recomenzar eltrataml 1'110..
íPRFCAUCIÓN! Si la sarollrtl hll estado recirCul>lndo Venrasiado
tiempo, se recomienda no deVOlverla al pat:iente para evitar elriesqo
de rllacciones Il.IJv",:;es, I
¡NOrAI Si se ha modillc3do le tasa de Ur:, recuerde qUII debe
reslablecerla j
Si la cangra ae ooaguta en el diatl.zsdor. es precí o cambiar
tal110 el dia!iZlldOI como la! !inells ¡J~sangrtl. Pare la Ibomha de
sangre, pinca las lineas de sangre y desconecle al paclenta. Lave los
dispositivos de ecceso vaseub~r con hepllrloa y soluci6~ fisiológica
aphc:lndo los procedimientos utilizados en la clinica. Deseche al
diali7ildQr y iasllneas tJe 5arrgre j
IAUVt:H II:;:NCIAt No dovuolva la can¡¡1C al paclento.
!ll observft Ul)1Ipe,didll de !lllllJr~ utema ComillrlCl: ool/ell;I'/I
reVisandO y alustando las conoxionos o reomplazando 0tclialiWdOI.
ni es r1I:.;e~/I.rius(lrnjni~trtJ 111lJllclrmte UII<l.~olU1;illnsl'slluliva P(l(lI

cornpcns3rla plmJid3 do SOnglO.
ni observll (lila pél1lidll de 5/1r1¡¡rr: intcm" tome 1i1 rulldidas
adOCU3das. [;1oporJóOr dODo interrumpir la sesión do tratomlento
YI:ill11hillr ,,1 rlillli/f1r1or. I
iAl.lVI::H"l"t:NCtAI No devucIva la non¡¡ro al paclonlo por~ue pueClo
est¡u cnntllllllnadfl con el liquido dft lA diálisis. Si e,o;lnllCI:lMrio
sumlnlSlrll al pacienlo (JIHl solución r,uStitu!lva para compeos31 la
peruidfl de ~;¡¡ngre I
SI entra aire en 01 circuilo de snngro exlracorp6reo, se puedo
producir 1I1l1lembolill !l1/~1l0Sfl, 'lnrl nUlldll ser pelillruha llilr,¡ el
p3c'en!0, 1'0r:J mllllmizar 01 riar.go elOombolla gaseosa. ~s preciso
monílorimr rmrrnllllr;ntmll<1n\l' r;1cinalilu de ~lill!lrll tlxtr'-<IGorpóreo
tanto do torllla visual corno a Ilav(¡s do un dClOClor be airo, £:1
elltricto CUlIllllilníerl.tn d,.t lu:! proCIIl1ilTlilll1losde pr~tl'¡jlalllieilt()
(programaciOn y preparación) Il!cornol1d:ldos por el fabricante
impide CIl1I;lSt: t1tauHuie mm Illl P.Iditdiflldur Ill1lea de la !llsi61l d",
Ir:llamlaOlO y lacUlto 13OXlracCIOndOI aire 3Cumul:ldo. Si'antra e so
dfltflclllll.ire un tll diuli/IIIJor durarltoJ el cllbado y ellllva~u y 00 ll1$
posible oxlracr1o an3diendo soluc,ón !itIOIoglca, so dcbO cambiar
p.1dillli/lllior. . I ..
¡AOVFRTFNCIAl No comience ni prosiga una .~slón dI!
tmlmnientn ,~i en <,:1<;;loI,it" extmr.orpórllO hllY 'llirIl1Gaps7. dtl
ropror,el11:lr un poligro poro el par.lcnta L~ descona.tón pccl!fcnt:ll
u In plirdilln d¡¡ /lire pueden CIIUMr f:1l1hnlill~!.l"~ftl)l¡lI~Ipta\t:.'I,
SI dotocl3 aire en et cllcutlo de sangre plJlC.,nmlldl31am~nll;' 1:1
susilill dp. IfIlllllnl.",ln, IlItenurnn'¡ el trntllroienlo y no Jev'lfljVII III
s<'lngro al poctonle Si 110os pasible eXlraer tado el3lro. I
Sí obsurvo uno rellcción de hipcrucnulbilidod interrlJrnptl
innlerlialarnento lo sesión dO rratnmlol1to parando Ia mba dI!
sen¡:¡le, ~i!l~" l/ls liluma dp. 1\l>nglP. y de~¡conut:te 111pal:ilmtll.
Cnrnilmce ¡¡ltralamII!!Ha mlldlco adecuado Oesl!chc 01 dializador
y los lineas de s!lngrtl.
¡AOVF.FlTF.Nf":IA! La s.1nyro del circulln 1~~llac()(póre no debo
regl8sar al pacienla

PROCEDIMIENTO DE
REUTILIZACiÓN

PRELAVADO/PRELlMPIEZA
DEL. DIALIZADOR

El tielllP'O erllrll 111finlllill1ción de 111diálisis y III pref/lVadn y III
prolimpíoza so daba m3ntencr dontro de los limllas Indicados pOI
el médico. 1.11elicacie de lit lirnpill~a flllP.dll mp.jorllr 51 Sil IIll!UI:f)
oSle !lompo, Los comp3rllmionlos dO sangra y dialludo so dobon
mlll1tener IIIl(\O~dt' IIquidn (por ejemplo. 1I0luclón slIlina.lh¡llido dI'!
diálisis). No pmmlta qUI! Su soque el dializador.
• t.1lV8el p.xterim del diHlir.lldl)r t:UrlIIIJIHiqlle r.lJmfJlflliI~ 110nnfl~

dO calidad AAMI para rOlirar la sangro vlslblo y oi rosto da
malerialesajenu5

WHl::.CAUC1ÓN! La P:lIIO superior no so puade mtlrar. Si so iotonto,
ellllosible que.,e dlliie el di!:lliLauuf.
• E:J compOr1lmenlO do S3ogrO do Polyllux H sr;¡ pUl!dO limpiar

pmvlflmenle con 1I1lUflque cumplill1l3 lIorrTltl'ijde cillidlld MM!
nntos del mprocGs~micnto,

¡rnC:CAUCIÓNI F.R(lj1:ornendtllJle que ei Re ven CClriIJlll05elllus
llJ(tmmos elOla pOl1c supeno/, se oriento ellluJo ClOagua de torma
qUfl81l1l.pu13M hll.r.ialufllll y 1l1)h{lcin leH tlbrllll
¡PRECAUCIÓNI IIscgo)rcse (le quo la lasa do flujo do 3gua no
Slipllrtl 105 2 Ilmin y ~Ull 111.prllllión e",talicll no 3l'Plllfl los ?O 1.>5i.
SI se UIIIl2:;Jnpr(?-slon(?-sy taS:lS 00 !tujo mM otovadas so pUl!dan
pruvocllr dlll;mlllo 11l~fibrllll.

Abra 01 suminIstro da agua OurnnlC' 3 minutos. I::vlte
5elpicadum:l.

• CierllJ ni sumlnlslro do 3gU3 y coloque la lapa.do las tomas del
lilho, Ase!J(irP.se de que I(J.~l:mnpllrlil1llelllo.~ dr, .'IIl1l!Jrey liquido
do dl;1lisls so manllOlll!n licnos do IIqu!do

[l dieli.:adur tellllJien:le ¡Juedp.lirllpillr prp-villn1entflllpliCllndo unll
ullratlllrlJcIón Invmsa 1I1111Z3ndoagu3 quo cumpla las normas do
calidad MMI.
IPRF.CAUCIÓNl Par:l la ultta!lltraclóo Invmso durnnto 13 Icullll.
laclón no apliqul;l dilllrl;l/ldlls de IlrusilÍn de rnri~ dll 1:' P"'1. Si
sa aplIcllll (lllemI1cli:ls 11l!presión mas altas so pOdrlan prOllocar
daños en les tilJres.

Oevuolva la mayor cantidad posible dn S:lilfjlll al paclenlo.
No desilctivF! et sislema de detección de aire de la máquina hasta
quo IOda 10 sangre del circuila e.lracorpóreo haya sido totalmenle
devuelta. Pinell la linea venOSa lepelidas veces par/J lacHital el
Vllciado dol dia1i2aGor.
CUllI1elO 111 eantidild rie sangle requerida hayll vLlello al
p:lcionto, para la bombn do san¡:¡ra y desconGcle lo línea vonosa
dei PIII;illlltll.
Doteoga 01 sumlnielro do liquido de di¡jiisls 01dializador.

1"1proClldimillnto de reutilización 5e debe monil0ri¿¡¡, eteotmflp.nte
lal como so indica en
• Pllklillf1 ,ecornend¡¡dll ANSIIAAMI pala la reulilización d~ lo.!:

ncml!d131IZadoreG: AAMI A047-2001
• olrfls nmrrrflS P.~tfllilt,,~, pmvinl:iales y 10<:<llesa¡)liCilbles
El a~un utihz3dn para reprocasnr debo cumplir las normaG
dA clllid"d AAMI (AOl\?) PIHII p.I rP.procesllolienlo. SIga I"s
rocomondacionosAAMI y las procaucionos uniVllrS.,le~ al transporlar
y 1ll1lr1P.jl\1I(f~dialil./I.rJOIP.~uSildo~
Roproc(l~amlonlo del dializa CIar
IADVERTENCIA! El ¡irrico mélodo de re"tilill1c1ón plObado psm
I'ol)'llu)( H /la 6ido 13 eoluclón do flon:lJln" como gormlclda. El
ú"ico !lgllnlp. dI'! I;rnpif!!fi pru!lrlr!o IlS 111soludón de Renal;n" l.a
prueba con Honolin'" &0ro3112ócon el slstoma do procosamlento del
dillliJ:lldor nel1lttmne Conl\ullfl rolmlll\ufll dl'!lonr,radol para ublenp.r
inStrucclonos complotas pcr3 su uso.
lADVt::nTI:NCIAI Unll VII? IllprlJCe~lIiJn III diflli7ado[ con un tipo
de germicida qUlmlco, no S(l puodo volvor Il procosOF ulilizando
Illng(1OOtlO nlljludo,
ComprOl)aclórl d.:!l dlalillador
P/lra cualquiel prUc••-dillliantode reutili/flción,II5vitlll ~'m:lapnmlJl: el
Cllallzador dUlanl!;! coda ciclodo roprOCOS:lmiOn!opora dotormlnar
qlm mnntenUfI un randimlunto 11inl"yridlld ti~iGIla''''IltlllllflS
Por ello, 01proC{!(llmlonto CI'i'rouli~zación debe inclUir10~Sl~uíontos
cl;lllrio:l dll prueba
• VOluml!n dl!clllulas lo~i
• Inlllgrirllld dlllll '1(/:1¡jI' :>lIOgr"
• InlCgrldad l(slca
De 8l:lmrdo con !'IS rllClJlnffllljllGinM~ MM1 {RO 47), rechace I<J~
dtail20dorl!s con un VOlumen dI! cólul3S IOIOiOl!menos. 001 80% dOI
valor dlllínelt ooau (diltlimdor original pllll'tncp.slldQ).
Llevo n cabo una innpccclón 1100)dOI dlallz,3dor, ~I¡¡uierldo Ia~
lewlTl\lndl:lciolllJl! AAMI (AO 47].
I\llemas, las clJnlca.~ pUllelon c$latJleccr criterios p3m racnDzar los
dializadures lIegün su IIpltricnci" ~i~IUlll
F.t1IlIlp.tlldo dt!l'd¡lllll~r1(Jr
Todos los dilllizlldole~ roulili.:ados (le debllll p.liquelllr 3eglin 18:1
lecOl1lefldHClone~ AAMI (HO ü). r':Jda VOl qllO se raprocoson
Estas etíquetas de reproceaemiento no dl;lbl;lOfapllr la etir¡lIt:tll
del fabrIC/lnte.
Almacenamiento del diall2a.dor
Para el almsceflillOi!H\to de lOS dlaliuujores .rp.prOc"0!:3dos, siga
los lecomeodllciones IIAMI (nO 47) y laa IrlslruGr;iol1P.Sdt' 1150
proporcionadas por Henalin@.

MODO DE EMPLEO

TRATAMIENTO
PRECAUC10N:

lus procedimlenlos para sumlnlslrar tlop:lrlrt.3 doben adC<:U:lrSO
a lae necesidades del pociente. Aconsejllm05 ~l,Iministrar una
dosis de carga de hep<lrina 2 a S minutos anle.!: de emptlllill el
tralomionlo.

TERMINACiÓN DEL
TRATAMIENTO

Slla mlÍquirtll no locorllmlll. lIuh¡r¡,titicllmente. ~elel;cione
11) Ullll taSA de Uf" baja (0.1 Ilh) o
b) l/mi prosión balo de liquido de diril¡~i3 (-50 mm HIJ)
ESlablezt:a los IJmltc~ de 313rma Oc presión V dl!Iong3 la bomba
dlJSOngllJ.

AlIegure un ~umln¡lIlro IldllCUllOOdI:!50Iucic\lllisilll\illir;(lIl~léril Pll,tl
el prOCCdlmlonlo do lavado Invorso.
Dt:3conecle 111¡¡nlla de 51lllgrll l:lrleriBI del pilcienle y l;unecte el
Suministro do SOlUCiónlisloló¡:¡lca y ost3bl02ca la rasa dO tlujo de
~1\il<Jr""eulr1l100 y 150 mVmin. No deje que elltrl\ aire tm el c¡rcuilo
aXlrocorpórco.

Aellle la mlhima cenlldael posible de la solUCIÓlldl:! cebado
Conocto In llnon veoosa alacce90 del pacierllé.
Oulle IlIs plnlas de las lineas de sangre, enciend¡¡ 111bomba de
sangro y ajueto las variables dellratamieoto da acuerdo con Ins
nl":C"sicladp.s y til tolerenClII del pllcienle y los procedlmienlos
saRUldoG nOrm:llmenla en la clinica

PREPROCESAMIENTO
¡PHl:CAUl.:IÓNI

NolOll:lllsilaonida.ddBI paquete está rola os; los C:<lplll::hl1l'lflli,
conoetoros o coUoe do cnlÍgro no eslén en Gil¡¡Iho.
Pe", lUl tlillilmlento IIIlIlWO y efec:livo es pl'eciso un f!:;lrido
cumplimlOOlo oo! ordon y contenido 09 los prooedlmlentos
siguif:nhlll. Ksi ctlfllO las ADVEATENGIAS y PREGAUCIONF.B
oportlllvas.
Se dr.b& ulil¡1.1lflIna lécnu:/1 aséptica duranl!! la PIOpBIIlci6n y el
tralamlenlo do la di:llisis.

Loa dillli7lldoUls PQJyflux R Sl:l diMrilluyen e,t\"rili/~dol\. con
comp.:lrtim(lntos do liquido aplrógonos y ost:ln lislOS para su uso
de8~ul!1\ del preproceMmioolo.
El proprocO!l:lmlonlO es IIIpaso on 01quo so YUIllvaa procosar 01
IiIlro (conaollo III pmceÚlmienlo de reulilll.ll.cJón) IInle", del nrimflr
Irlllam!OnlO Clolpaclonle paradolormll\ar o!Volumen to~1 do cóluIas
(VTC) Il nivel bMal.Seoun recornendaci6n de MMI, toon", los IiIlrus
para la r0U1D1211cIOndl!bon proprocesarso para monilorlu¡r de forma
praci"'lI el VTC en la", rl'iutilimcionll'" 5uh",lgulenle5.

Concelo lo linea de sangre Ilrlerlal al dlsposilivo da acceso va.
scull:lJ.

AJUSTE DE DIALlZADORES
LLENOS DE RENALlNOl

¡PRECAUCIÓN! Elcooficlomodc ultraflltracióndeldialiUldor c:lmbla
01 reproceStlt. con RCfIlI.lin#l.\}lilice equipo de diiili~is Que nuedll
conlrolal y mnnllOdz:Jr do forma procisa.la tasado Ullratlllraclón
Siga las instrut:clone", proporcionlldlls por Minntech Rfln'll
Syslems para el monlajo Inl.:lal dO los dlall20doll;!s rcproccsados.
So realillln pruebo.s en Polytlux A pllrl:l delechn lugM dWl:lnte 1'11
reprocesamienlo en el sistema Henll!ron". Sin embargo, so puedon
produc:irrupluraso fugas que provOQul'in perdk!ll.3de 1I1l1l!)fedlllflnle
111.diélisis. Por conslgulnnlO, se racomlenda 13 monltori2ación
cGllstanle por mGdlo de un deledmdll '\Igll.~ dll Mngre en IlIs lillellM
ele liquido del di'llizado. ~sl como lalnspocclón vl~ual dol slstoma.
I"HECAUCIÓNI ~s respoI19f1hilidad del mlÍlJil:o de guardill
Ilseourarse de queel Henatin" roslduat dOI di3ti23dof SI! I!ncul!ntm
dentro del limite llCeplebIe i"lIll11lilltlllllllllte lulles de illicilll III
Iralllmiento de rMIOsis.COllsuito las instruccionos do usodo Renalin"
proporCIonadas par Minnlech nenlll SY1;tellls 111I111Gon()cer elnival
iftsirlu'llaceptablll
1. Con las lilas Indicadoras de nllnlllint, IltlVll11ClllJOurl8 pruebe

ffll el dializado' para detect¡¡rla ploscmr:i,'1 de HonaUne después
dol almacenamiento y antes dellllvlldu, Siga les instrucc:iooea
de uso dll16 lira Incllcadola df! Henalln-.

2. Tal como se indica en ios instrucciones de uso de nerla!in(!;, lave
!l conr.iellcill d dializador pllrll. eliminar 11)soluci(m Flenallnc
tl3Sln ot nrvol rocioual obligatorio anlos de la iniciaCión dellrala
miento. Fs Irnpoilllnte qua se slllan locIos lOS procedimientos •
advortonCl3t y procauciones indicadas por Mlnr1téch neoal
Sy~lllrn~ llar" Mp.IlIHarse de qUI:Iel desln1ectante residual se
limpia corroclameolo do! dializador.

3. Con liI~tir~~re~;dLI<lIp.sde AenaHo" .lleve a cabo una pr uebaen el
dlal123dor para daloctar el OIve!de nenalin'" reslduel dllspurls de
~olllpl!ltllr ius 1If1x:eljimifm:os de lavado. Siga les inslrucciorles
do uso do la lIra{lopluobn resioual ele nenillln". C:Inivel restelu¡J1
dl:l nenlllin" pue¡je /lllfOf:ntll' (rebotado) sí el procedimiento de
limpIOZ3se illtllrrumpa antotuo inicial ellralam19nlo, Si ocurrrora
esto, stmi necesa60 volvl'.l a limpiar y a Uevllf a caoo un<'lj1luehll
IQsldU:l1.

"

.J
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MANUAL DEL OPERADOR POLYFLUX R

1
INFORMACiÓN DE
REUTILIZACiÓN

iPRECAUCIÓN I fIolyllull.R han sfdo ólset!;¡dos para la rculllllaclón
con los nislemas de reproc;e$ll.miento de di(Jlir./ldol RenatlOn" y
Rf:!nalin- corno dBsinfe~1anl0.
No sohan probaclo olros mlilodMdll reulilinlción con lo~ dit\liraóorll:l
Pu/yflux R.
IAOVcH fENCIÁI Todos kJs germicidas quimlcos del dialit.ador S8
del1en elimil"lllr !mleS dll111utiliración ctínica del dialllador.
La COl"lcontracl6n del gerl'lliclda químico residual se debe madlr
para determinar qua es acepll'lole anles d ••1\.ISOcl/nlco, Utilice una
pr\.leba locomondrn:la pOI el'abricallte del germlclda o \.Ina prueba
cnnc.:ehldll Il/I.fll.la determinación de los ni~lI\Bg ,esi!luales (lel
gorrnicid¡¡.Slga lac [nstruccionesdol fnbrioanle de la pruebarosidual.
PUllde l'lUlTlent1lfll'l coocenlrar:jón del gelmiclda (rebotado) si el
procoso do lavadO so ha inlarrvmpido antes de la conexiOn con el

INFORMACiÓN GENERAL

pncll!nIO. En OSlQc.:lSO,~or;j nQce~alio vOlvor :lllmp,ar y a Ilovar a
cabo una prueba residual.
F:1l rlJsp(lI1~ahilidl\d d~1 mtinko ¡l~flgVnl.!;;e lIe tjlle los niveles
msirjuales de gelrnicida son aceplablos
El númoro m:blmo do roul.liz:'lcIOn para cad:l l'olylluX fl 'f 1<1
ehcacia de la limpieza puede vHliar de ¡Jar,ifmle ,., plld"nle y dI;!
r.linicH 11Glinir./I.
l.os rendimlenl,,~ da los (llallzodores Polytlux H so Invosllgolon
lanlo In vltro como in vivo, dO.cpUÓS do 1::'ciclos do roullliwci6n. So
recomienda no sobrepo~ar esta nlinllln>, p~ro es flJlIPOMlllJilidlld
oel mMir:o dlJllllmi'lll( 1I1núrllfllo mfhlmo rlt: relJliti~i1r:irme~.
No IIIili11lrel dializa()or después de la rectl" de caducidad
IPRF.CAUCIÓN! SC!debon tenor on cuenln '1ev'tnr los rOnCClOnOS
q\.lilTllcac enlra los dllsinfllclonlllS y los agelltes de limpiel<l. lo:¡
IlIr:mf:111o:J quimico,~ tj\.lll conlienell r,om¡¡ol1f:lllll~ bf:ndlil;OS
lJ f1romélicos o tjue lienen un pH t'drelnlldamellltl alll) o hoja
puedon ngriC!tm los maloriales!le policmb<lmlloS dospuós dO una
o~poSIC¡on repelida o prolongada. Se delle lener cuidadu paru
g/mulli?"r 'lUIl iU:Jditlli?lIdnre~ no f:l1trf:11en r:uI111lr:toCOIIIlslos
producloS qurmicos

<-
PRESTACIONES ".

acc, EN 1283/ISO 8631

I
DATOS DE PRIMER USO

Los ~igulenles Y¡lÍUrl:s 1.1•• r••nl.lirnlelfl0 SOfl uJruximlldU"
(; uondo VOlyllux H se uU Ilzan on condicIonO!: clinl~ac, puc(!cn
obh:nerse dllercnle5 YlIlores por el mllTcoclinico y I¡¡t6cni~1:l ú••
medición y también yariacioflel: en la mombrana do pOI'l0mix
y 111fllbriCllción, I
IAnVI:'.Hlt::NCIAI No malllor 01 lmlmniemo wllllOlldo >rolorof,
1"llIin,,),~ n rml.illln:J pnr tU!H1l del mono flsp~cifjr:(Idll H
conlll"l\.loción

)

ESPECIFICACIONES modIO" ",," EN '2,,/ISO "",

Pmtluct Pulyllux 14 R PnlylhJx '17 R Pnlyllux 21 R. }'olyltux 24 H

UF cO(ll.ln vltro lmlf(h"mmllg)l " '" " n

Vnluflum dI! l':p.batlo In vllro (mi) ,O' 121 152 lG!i

HCGfetenclll de Ilujo (mm Ilg)lv1tlolflS nlli.x.<a "" 200 ml/mln, Q~:o 500 ml/min, Uf" '" Omi
•• ",300 ml!mln, • Qo",700mVmln

<00 " 100.Gompartlmlomo (jo sonRro ..:60 <: 100'
Compartimienlo de di,lIilrllM <:30 <35 <:30 < :11) <4U ••

Ma •. presión lfansmembrana (mm Hg) 600 600 600 600
lrilarvelo dalas cueli¡;i"nI1':5 dI! Huía da 8/ingm (mllmin) ::'00- 400 ::'00-400 200-500 :JOO .~UU

Inlervaln de los I:OollClonlos do II\.IJodo (llallzado {mVml.n} 500 .800 >00 .800 500-0aO !iOO-1)00

Volumen ras;oU/i1 de Slln!),,, (mi) < , < , < , "
Volumnnes n••r:nsarfos (lOII/quldo pnl:l et cebado y C!llava o
(mi) ~ 500 ~ tlOO ;".:';00 '" 500

Memblllrl"
Áre~ ,le tnofTIbrann olectlva (m') 'A ',7 2,1 2,4
:spllsor dO la pared (~m) 50 " 50 <O
Dlámelro ",!Iml11lllltl) 215 215 21!i HIO

AO"1I11!I!sll!rHir¡ulor Vapor
~orrern cGtfril I'npel de grado médico

Componentes MlllerÍltles
Memblana 1"0Iyamlx"" (pAI;:SIPV1-'II-'A)
Matorlal da !I¡ac,ón Pollurolano (PUR)
Cllpllr.hon(l~ y G,lt<:I\,~1l Poli<;ar!lnl1i1to (pe)
TllpurlP.~esté,iles f>olip,opilt:HI{} (PP) --

• I.os conllcloms para I;q\.l,do do d,jfiSis y para san[llll han sido dlsefiados de conlormidad con r::N 12~ f ISO OG:!?

PRi:STACIONES in vitro (datos de primera utilización)
Hemodláflsls (HD) Qu",!iOO mVmin. UF.o;O mVmin,¡J,clilrnmitmlo in vitro (rnVlrlin) ," 10%, ml':didnl'd", r:onfollllidad r.nn EN 1;>83f1SO BIBl

UHE;:A CHt:/IJININA I"OSfAIO VITAMINA U"
Cn(mVmin} 200 300 <00 500 200 300 400 500 ;>00 300 400 500 ?,OO :IOC} 4()0 ~~
P1:l1y1lul(14 H lO' '" 270 172 215 242 '" 20. 2:14 1:>5 '44 l~fi
Polyllux 17 R '" :>,54 2!)5 un n9 ,so 176 223 253 '3' 159 174
POlyIIUI(:l:1 R '" 3Hi 340 245 '" :lOS 240 275 :>:99 '" 1!17 209
Polyflur 24 R 2/4 22' 361) :.!lili 291i '22 :t'lll '"O ". lO' :114 22'

UI1raflltraclón In vilro medirla r:cn ~ang,cbovlna¡;{)gllO FN 1;>83/1S0 B!iJ7

FiIlrllClón In vitro (mJlmln) 'pl1lylhu 14 R Polyllu~ 17 fl Polyllux 2' H' I'ol'lll\.lx 24 H

ll.0n _ 200 mVrnin fiTM (rnrn H¡¡)
"O 65 65
300 " DO
400 9? 97

ilQ.",:mOmllrni'I }'IM (tnrn Hg)
'00 '" '" 1,'l:l '40
000 '10 120 1:19 ''6400 ,,, 1:11 "O ""

II 0 • .., ~OOmllmln Io'IM (mm H~)
200 t2:l I:lG 160 "l1~
000 137 '5' 1"1:> 1BJ
<lOU 'OS '65 no 'oo

o Q. _ 500 mI/m/n rTM (mmHgl
:>:00 '" '"3(10 107 211
'00 ?O? ?t7

"
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Coeficiente de tamizado irl~ilro segun ¡¿,
EN 12!13/!SO 8637.:1: ?O%

"1 "
Vilamilllll:l" 1,1«'
lnulina 0,9 1
Il<!'Mfr:rnglahlJlfna 05 .~
Albljminll <O,OI~\,

OM:l1

a '00

8 284
8 245
O '"

o '{I"
U 358,316,21:J

15

24

""

300 /10

274 32
?49 29
111 19

MW
10'

Albúmir'!a
lO'

In\.lllno li2.Mlcroglohulin¡¡
'O'
VitaminaS,.

Qn", 300 mI/mm. ur ~ 60 mVmin. protllinll.~ ()ontl;lnl ~ 60 \VI

1 •
Crcntlnlllll

,,O

o 0,0

J
~ o,,
~
,~

'E a,'
,j

0,2

Polyflux 14 n Polyflux 17 A
.~. --~-

NI de fl!U1l1lzaeiOn "
Ar.laflllllillnlo de a Q. (mVmln) 200 300 "Xl 200 300 '00 :<00 300 'lOO 200 300 '00 200 300 '00 200

UF."O mVmln Url'l:l 18!:i ,<O :171;; lU:'¡ 236 267 100 234 265 190 2!i3 294 198 '" 205 185
CrclIlInln! 172 21:1 ~:l9 16'/ 207 ?:11 111:1?03 ?~6 119 '" 2~1J '" 223 2!il 170
Vltllmlnn A" '2< '" 151 '" 1:.12 '" 114 120136 135 1¡¡7 'GB 125 145 1(,4 12'

Coeficiente de tamizado medido en plasrna

MANUAL DEL OPERADOR POLYFLUX

INFORMACiÓN GENERAL

PRESTACIONES in vitro (Reutilización con Renalin@)
Hemodlállsls (HD) QQ 5' 500 ml/min, ur = o mI/m in, II.clll.famiento in vltro (mVll1in):I; 10%, d/l.lo~ OMf;ldollllll medil;iollllS selJlin la 13

1'(1)'llv)( 21 H •..•oly1luX 24 R
---~---- -------
N" de reulililacló" 5 "

Aelnrumlenlo de a Q, (mVmin) '00 'DO !il)() 'DO 400 !ioo 300 400 fiOO 300 400 500 :100 '" (j1lO

Ur: •• OmVm~l Uren 2" 310 M' 25R 301 330 255 29'1 32~ 2!i:J :,l1!; 3B5 :!65 309 M'
I

CrQ:lllnlna '" '2.77 OC, 23< 267 290 23rl 2fi? ~B5 244 290 :1!i(l ;:>50 ;:>B:l :l1O
VilllminllO" '" 191 20:'1 1115 18' 192 1til 176 18., 1-" 213 2:19 ll1ti "" 205

POly!lUK 14 R PolylluK 17 R

N' de reutilización 5 15

Coelle,lente de u!lrlllillrnciún [rnV(h'rnmHg)l " " " 52

Dnto~ bo.Slldos Qn madlclones con sangre bovina de cunformidlid GlJfl [N 1203 (J lel :12%, Pcl60o/ll

Pnlyllux::>1 A PolylluK 24 A

N'''~ retllllllar.lón " 15

CuellcJenl1l d" nllrllf1l1nlclón [mlf(h'mmH¡¡)J " "
1J:lIOllbaS:ldos IIn 1T1IIdlcionescon SllJlgrfl bo~in", rlll r.ontnrrl'lid",d cnn leo 8li:l7 (HcI3~_%, rel GO¡¡ll)

Coeflclenlf!dtlurtrlllJllrllCIM Kur[ml/(h.mmHflJI 50 51 43 5? 56
No Sll hl:m r!nCOnlrndo dlforonclas sfgrllrrc~n~as on el cálculo rlo Ku! al
comparer el uso inic:iaIGOI1lo:l niiJne«J~ ckl reulill~lIcron 5illUietll~s 1, 5. 10. I~.

'l_tl5 concentradones de Hlbúmlna poslefiofl!_~ ~ l'l diáliHis han sido mayurtl!; qrJ(l13S concontraclonos provras 31a diálisis, lo quo cignitlca que
la albúmina Ils1l1homoconconlraCla cuando se elimina el agua del plasma.

N° de reuliriucfón

A"mllnlll r111111pfll'(lMIl ele albllmlna por Ir¡¡lamlanto {"Ao)'

Datos de varios usos in vIvo (valores medion)

CondiCiones de prueba
in vivo I
1. Pruobas in ~r~o (10:lcuordO con las normac) IJA para
fll eliqvela¡jo de reutillnlción del hemodillh,waol,

2. Lo!: lasa, do f1UIOda s¡¡ngro han cido dO 300 :l
550 mVmin (merli!'! dll 4!10). LM t!l5iiS delnujo l1e
dializadO han CIClOdo !i00 a 1100 mVmln {mm:lla da
71l0). UI IOf1{liluddel Irnlllmillnln 1UI,ido de ~,7 114,2
horos {mMla do :l,3). I

3, Elltl'i l'i/lludlo se 1111re/lli/-.llnoen unll r.linica,l:lll prGlenlell
adultos cróniCOS OChomodljlrsls con un~ od~ moaJa
dO;! !i2 liños Fn el e51udio han intervenido doce
P:lCiQnlOn. j

4. F.I prucedirnienl(ldl\ feflrocll~llmiento prol;llld hll ~idu
el Ren:llrOn 111,el agcfllcdc ll!ul1litllcfónM mdo ROIlOlln"
(fabri<:lIdo Il<l!Minnle(;h Renal f,ystems).

lO

"62
"

"

8

11

'"(i!l
"

PolylluK 17 A------_ ..

O

12 12 11
70 " 70

" 53 "61 56 51
11 10 7

Urea
Crelllinil'1l1
fl:l..MIc:rogIOtlulina

N" dll paClllnlllC

Ta!lllft el" eliminación (%)
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-249 -15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica1entos,l;vzro Te.c~ología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposi<lión NO

...................qde acuerdo con lo solicitado por UNIFARMA S.A., se autlrizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Teclología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Dializador Capilar.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-232 Dializadores para

.hemodiálisis.

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

Clase de Riesgo: Clase Ill.

Indicación/es autorizada/s: Los Filtros Polyflux están previstos para su uso en las

hemodiálisis, para el tratamiento de insuficiencia renal crónica o aguda. Polyflux

R puede ser reprocesado para su reuso en el mismo paciente.

Modelo/s: Polyflux 17R, Polyflux 21R, Polyflux 24R, Polyflux 14L, Polyfluo<17L,

Polyflux 21L.

Período de vida útil: 3 años.

4



Forma de presentación: Caja conteniendo 24 (veinticuatro) filtros para

hemodiálisis, 1 (un) manual de instrucciones de uso.

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

Nombre del fabricante: Gamb~o Dialysatoren GmbH.

Lugar/es de elaboración: Hoiger-Crafoord-Strasse 26, 72379 Hechingen.

Alemania.

Se extiende a UNIFARMA S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

954-133, en la Ciudad de Buenos Aires, a Z.QJ~PO.15 , siendo su

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

DISPOSICIÓN NO 8708

Ing RO'3SLlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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