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Ministerio de Salud —
Secretaria de Politicas, ED ? () 8
Regulacion e Institutos ﬂ§8POSlCIQN N* ' B
ANMAT

BUENOS AIRES, 20 0CT 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2495-15-4 del Registro de esta

Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

-~

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UNIFARMA S.,A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidn de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rit’me los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y dque los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y e'I control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Regist‘ro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naciohal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico

marca Poliflux, nombre descriptivo Dializador Capilar y nombre técnico

Dializadores para hemodidlisis, de acuerdo con lo solicitado por UNIFARMA S.A,,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidn
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 12 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-954-133, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1°© serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el misgno.
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DISPORICION N» 8?@ 8

Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticiada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N°© 1-47-3110-2495-15-4

DISPOSICION N© 8 7 @ @

mcv.

1

Ing. ROZELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT




ANEXO Il B

Modelo de Rétulos:

1. Fabricado por:

Gambro Dialysatoren GmbH,
Holger-Crafoord-Strasse 26
72379 Hechingen

Alemania

Importado por:

UniFarma S.A

Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires

C1427EAG Buenos Aires

Argentina

Filtro para hemodialisis - Marca: Polyflux - Modelo: ..............
Contiene: 24 (veinticuatro) filtros para hemodialisis, 1 (un) manual de
instrucciones de uso.

Producto Estéril.

Eord Lot N oo

g 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 +40° C.

A 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"

Condicién de venta: “Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”

- R TEGHICO
{|ViLLANUEVA

RCEUTICO - M.N. 14.780




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 Auténoma de Buenos Aires

C1427EAG Buenos Aires

Argentina

Filtro para hemodidlisis - Marca: Polyflux - Modelo: ..............
Contiene: 24 (veinticuatro) filtros para hemodialisis, 1 (un) manual de
instrucciones de uso.

Producto Estéril.

Crd Lote N ooeee e,

g 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 +40° C.

A 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"

Condicién de venta: “Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”
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POLYFLUX L INSTRUCCIONES PARA EL USO EN ESPANOL.

INFORMACION GENERAL

Para asegurer un tatamientd seguro y alisaz 88 prociso jewr
la inforeneesdn contenida en ests manual anles de uaat esle
diatizedor capilar,

EI dializador capdar Polyliux L s distribuye con vias de tudo
astarilas y aphdgenas, ¥ una voz cebado y lavado esid Fstc
para et uso.

€1 dlatieador capllar ea de un 8ol0 vao, La calidad del producto

esid garaniizata 36l sl 69 prepara y emplea sagun los proced-

mwntes desciios.

Condiciones de conservaclén recomendadas: Por debajo
e 2050 [<85°F)

_ DEFINICION DE LOS
TERMINOS EMPLEADOS EN
ESTE MANUAL

JADVERTENCIA! 38 srnplea para avisar al operadol quo no oeby
realizar une defarminada accion capoz de generar un peligre po-
tenciatl qua. do ser ignorado, puedo CANSAr UNA rEATCIHN arvish,
legiGn 0 rueile.

[PRECAUCIONI s& smplen pare avisar af oporadar de qui dabe
realizar una delerminadi aceidn paca ovilar un pohigro potoncial
quo, da ser Koo, puade tenar un sleclc adverst para ol
pacionto o los aparates.

NOTAI s usn paia racordar #f opsrador las funciches noimales
del tralamiento y la accion racompndads en uni deleiminady
siluaclén

" INDICACIONES

I dializador zapiar eald indicado para. 4! tealateiants du ta insuti-
cienaia réna! erénicd @ Apuda.

CONTRAINDICACIONES

N axisien conhamdcaciones absclulas para la hemodiifisis.
{.0s pacientes con lendencin a sangrar 0 o congularn febarn ser
vigilades eslreshamonte durame 1 sesion de linlamie S e
sustivan cemplicacianes gua ateclan ala astabilida) chi
pacienle s eciso rtermumpir la sesion d2 Iratamiag.

REACCIONES ADVERSAS

Algunos 1ipog da rencciones noversas pusden ser rovotadoy
pot lacreras operalivos rolacionadas cen &l tralomianio, Asi,
la selaccion de un producto y Ue pardmolros do lralamisnto
udscusdos dehsna considerarse en buse @ lus caraclarislicas
dal pogienia (tamanto corporal, siluacidn candiovesscalar, étc.).
£ manoio adacyada de la efiminacion del likuica. del ecuitibii
wiaciiolilico, de) ajists dzl vator ta pH dot dhalizade v las cortici-
atlas e i da anticoagulania, sangre y chalizado, ast como ia
monitorizacian glabal de 1odoes los paramedras dal tralginientc son
esenciales para eviiar electos secundanos Gua puedsn asosiarse
ala hemedialisis,

Se han observado reaccicngs des hipmisensibilidad duranis fa
didlisis, Cusndo dichos sintomas aparecen y. e panicular al
comigazo de la ssxeén de walamisnie, €5 mpotanta intervenit
mmegialamanta intarnmpiando e sasitn y swministrande al
ratamiens edecuado. La sangre del circuilo axincerpiien no
debe regresar ) paciante,

Hay que taner ¢special culdads con rguulion pacianles cque s
ancUeniran en 18s (HMYLRS Lres o Cuatrc sanwanas de ralamianto
con un diglizader gspecilice, o con agueltos pacientey que han
damosteado posibies sintomas da hinersensiblidad durania
ralgmionos onleriores, ¢ ¢on aguellos pacienles con Anlece.
denigs de ser alamenle sensibios y akdrgicos a determinadas
susiancias. 58 detie cunsultar wn medico para evaluar @l izzgo
y prescribir 18s PrecISIONss BOMORIBUAS SI S8 BOSPEChA U
posible sensibiFdad.

Los siguiantss 1actores sa considgran E5encinles para Mminrmear
of riosgo de reaccioncs dé hipersensibilidad y otros eleclos
BOGUMUALIGS

1, L0 gleccién de la configUractin dat dializader asi cosng &
da masmbrana y sl indlodosagents da eglerilizacion,

2. Eiestricto sumpliniento de los precedimicnios de preparacion.
cebude y lavado qua se describen en ol “Medo do ermples”
preparcionada por of lehricanie.

A.Vigilancla para aeegurar et curnplimiantc du tas narmas e £a-
Tidad del agua y del lguido de dilisis ANSKAAMI ADS1-2000.
AD82-2001 y RD52-2004 n CHA CANG-ZIH4.2 2 MED pam
eninismizae fa conlaminacicn baciedana o con gridoloxinas.

i

4, La fijaclon v monilorizacidn do los pardmeios do sngioamantis
cnto doi tratanttenlo debe rezfizarse segin lns necesidndes
clinicay y 12 lolerancia a fa lorapa del paciente y apiicoado
fas espacilicacionds y recomendaionge del fgbricanto para
cada ipo de dializador,

5. Yerilique qua ¢l valor de pi del liguids: de didisis os adetuato
pam ef pacients.

ADVERTENGIAS
Y PRECAUCIONES
GENERALES

Algisins rinlizadores gontienen membranas de ala pormed-
biidad. por ejzmplo. con Engheishtes i UF por encna de 8
mlfhmHg,

JADVERTENUIAL Utlice el dinlizader capiiar Palyflux b 8610 ton
un eulpn de difkeid gus pueda contolar ¥ monlicrizar de una
forna precisn In insa de ulicaliliracion,

Lisve a cabo el talamienic séle con valores operalives que
ne aokrepasen los minimas ¥ maxemas espetilicados para
Poldllux L.

Lot coneclpies para sengre y bguids dg [ (hlisis de Polyliux L
lhan sido disefindos de conformidas con nommas nacionaias o
internactonales,

Mo s debe supoar vaa prasién transmemtitana (PTAM) te
00 ramHg.

Relarminados disolvienlss U akios produelos quimices, ullizados
[urra a denlio dal dinllzador caoilar, pueden dadada, Ne uliicy
log sigulrrilas aganing. .

« . Diolvenies haloganados aromaticos y atifdticos

< Disokvanles celdnicos

Los pacientas gua reniben tralamienlo oxlragorpdred ¢omg la
tiema! sis pueden estar expuesios al peligro o infeggionas,
par o cual dusanta iodos loa procsdimienton de pregiacion y
ralmrienic dets emploarsa 14cnica asoplica.

La altyra, =5 paso, #] esiade de uremia, of cuatho carcdiazo ¥ 128
cordigiongn fisicas generaiug del pacionte Yabon ser vaiorados
por i meclico que prescobe al lrafumianto sHIes de comenz.
ta elacclon del giglizadar adecuade y del reapecivo equipe. asl
tome los pardmalios oporalives del ralamiento quedan baje 1a
rasponsabilicad exclusva dal médico.

L.os paciantes corectados a sislemas do scporle vilal deban ger
vigilatios pormaneniemente por perconal madicu compolente
porque durante g ruarmienlo pueden S slacieres [migro-
sas gur na ackven lad alannaa Tambien us precisn fener conli-
nuamisle baje control hawi? inal ¢ I3 sesion de tratanignin
todos los pardmatos (e permilan redudin ol Hesgo de reaccicnes
advergas y clectos secundarios cirions HgElives (U §). codu-
tas, pérdiiag de sangrs o wubolins gaseosns). Ajudle tixles los
pardmatios go luncitriunicnio dentrs de 1os valercs indicados
i et mético en luncitn da las necesidades especilicas de cada
pagienle y ou nival de wlerancia,

FADVERTENGIAL $1 aslo diatizador sa procasa an una maguina
dao reullizacion O on procedimienlos de rsutiizacidn marual,
puacon producirse dridns imporiantys 8n el produco y dur lugar
a pérdictas <14 sangre intamas.

JPRECAUCIONE Lay loyes fademlas [EC.UUY lmilan fa venly
de esle theposilivo # midicos o siguiando 1as instrusciones da
un mslico.

GARANTIA Y LIMITACION DE
LA RESPONSABILIDAD

El tybricame gaantiza qua ol dializadar capliar ha sido labricado
¢e acuerde A sus especilivacienos, siguiendo las praciicas de
buana fabricasicn y aplicanca ung sers de nermas indusiniales v
requisites ffades por o lay.

Al ogitir o timen dal Iole detactus, 41 labricanta poadré ra-
maddio § cuakquier delects de fabreneidn que se maniliasle antas
de In tacha de cadusidad camblande el dinlizader o acreditando
su imporia.

Feuha de caducidad: Lea fa infermacion impresa en la otiquota
giel orwass do fa unidad,

La prosente garanlia resmplaza y excluys 4 Cuaiguer otra ga-
ranlia @scrila u eral, expliclla o imiplicita. establecida por i By ©
de cuslauer ol NALAIGZR y Ningua garantia ae aphtud parm
fa venta. costonnidat ¢ olio lipo padird exientgrse mas alld de
105 Emites fiados.

Elremeddio antes indicade #s fa Gnica tormin de reparacién par do-
1aclas deldiatizador alrecida por ¢f fabricante a cualguier parsena.
El fatnicants ne pudrd ser consitigdo responsable pr Ringun
lipo da pArdita, dafa. kesidn o grele consacutive o indliantal
acasionato direcin o indirectamente por el uso del viakizador o
causn de delectes del misto o por cualguier oira moliva,

Ei fnbriconte no sord respansable por el mal use ¢ mangje in-
adoouado, e incurspliindenio da ias adverienging, nticagiones
o Instruccionzs conlenidag on las eliqualas, m poi los dahox
poasinnngns por inlervenciones posicriores a la pusiin on venla
et diplizader por parie da labdcaste, pere anteriores al uso
del mismo e NSEgann qus asld 80 GUENEE G ANCEI
o, iinguina gananlin chesidn pur tistibidoms. o vondedorss
inzdependonles.

ANTICOAGULACION

La anlicoagulasién pueda ser necesana para evitar a farmagién
de lromhos ¥ codgules on nl ircuite eattaseidren. La leinpla
anticoagulante debe ser adminskada y menkorizaga hajo B
duaccion de unmgdico

T ANUEVAS
ICC - MJN. 14,780



POLYFLUX L INSTRUCCIONES PARA EL USO EN ESPANOL

INSTRUCCIONES PARA EL. USO

]PF’IECAUCION! Para un Waransignio seguro y efective as jeeiso
L0 astrictn curaplimiento del erden y conlenida de lax precadiman.
toa siguinnics, ast como tas ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES
Qoporallvas,

(PRECAUCION! Se dobe utlizar una lécnica asdptica durante
B proparacion de [a didlsis y el ratamiento para gyiar la cony-
mnsagn,

PREPARACION Y.
AJUSTE

[PRECALCIONY No ko150 5i Lz unidad del paguete esid rola o 8 105
capuchanes. coneclores o 5olos o5 sangro no eslin en su Lito.

{PRECAUCION! Para minimizar of rieago de 1ezcciones de
hipsrsensibitidad. debe seguirse con guldade gl procedimionlo
de cebiado, Para determnar et volumen de cebads del diahizador
captor ¥ 1as linsas de sangre, consulle las weomendacicnes
preporcionadas per ol fabricante, Bf volomen de cebare e tas
lineas de sangro pueda ser superiar al volumen de cebaclo def
gializador ¢ at volumer Yescsita ¢n las instruceiones de cebado
QU $@ ALINBTAN & CorlinuAcidn,

iPRECAUCIONE Para quilar gt #irg g forma adecunds, el dializ-
mdiot capiiar detin estar cabada con schucitn fisiologica ssgan el
vofumen racomendada an la 1atla 4e gspecilicaciones.

Coloque e aiafizadnr capilar en poaicion variical y conacie (s
lineas da sangre a ta mdguin y ol dializader capilar siguianda
tas instrucciones de jurcionamiento de la maguina y lad sutinns
amplandas &n la clnica.

Pince las fineas de cangre, prepars una solucién lisioldgica y
condotela a la inea Ye sangre arterist o siguiendo el protocols
ulilizacdo v ia clinica,

Siarnpisara una bomba de bepaning, conecta lalinea de bepanna

A un recipienle de neparina.

Cotoqus fa laima aséptica el extieme libre de fa linea vencsa en un

ranipienie vacio o siguiende el protacole uliizada en Ia clinica.

Comprugbe lu lamperalura corracls def liquio de didlisis.

En casos de infusidn de salucidn icarbonatada antes ¢e comenzar

J& circulacidn extrmcoipdrea, 88 imporlants congidarar 12 tesa da

intusitin, aspeciaimenla on pacionles con acidosis metaboica.

Coneste &n |a siguiente posicién ot tube de fiquide de didlisis 2|

dinlizadsr para obienar el fujo conracarnente: (1)

A} Entroda en al exirema vanose en la peide inforior del dializador
capilar.

1) Gatide en &l exiremo arterial en la parte supzrior dsl diatizador
capilar.

Ajuats fos iimites de alarma de lo maquina parn svltar alarmas

olestos duranta ¢f pracedimienio de cebrade ¢ 6o acuverdo cor ¢l

protecolo Ltizade anla clinea,

Aseguress de que el exiremo arterlal ¢el dializador osla enia parte

inlatior 8 8 aguerdo con el proiocais ulilzada en ts ciinica.

Et cobado debe Hevarse a cabe do abajo hacla arriba.

(Manf

Ponge an marche 1a bombo de sangre (p. €., 100 mbming y
aumente graduaimonis ¢! fluje sanguinco dn Rcuerdo con los
procadimiontos clinicus.

Elimine del circuilo s mayor cantidad de aire posible.

Puars ja bomba de sangro y pince la linga venosa y artarial.
Invierin et dializador capilar icon e exirame artormal anita) (3) o e
acuerdo con ¢l prolecekd uilizade en 1a clinica.

Acsiva el fiujo de liquido do didlisls y exiraign todo el aire el come
partimierio do Iiguida de didlisls vel diakzador,

Despuds que el diakizader caplar so haya cebago complaiamanis.
dolenga 6! Mujo 4y leghdo da didhisis.

iEl dipllzador ya estd preparado para ser concctado al
prctente!

TRATAMIENTO

IPRECAUCION] Lus procedsnisntas para summishar bapanna
deben adecuarse-a las necasidados del potiante.

Acpnselamos Suminisiiar una doesis da cargu do hepuiina al paci-
ene 2 a5 minutos antes de empazar ol ratmianrto.

Fatire la maxima camidad positila de sslucién de cabade,

GConecle fa lingn do sangio artorial al dizpusilivd de ACCREL
vascular.

Gonezle I noa du sangiv vinass at acc gl pacienle,

Quila Izs pinzas de 128 lingas, encienda fa bumba da sangra y aju-
ales lnsvariobles ¢l ratamianio da acumdo con las necesidades
v In tolarancia del pacianle y ¢on 10s procedimientos ciinicos.

TERMINACION DEL
TRATAMIENTO

Si no se controla automdlzamante per modia dd und mAgung,
solaccone

) wnalasa da UF baja (0.1 1M o
bj ana presién de Hauide de didlisia aia (-50 mmbig)

Gateccione los limitas du alanna de presion y dstanga la bombn
e sargra.

Canacte In Enen de sanges artedal & una bulsa de solucida iso-
enica < clorure sddicn at 0.9% y ajusle i velockdad del lujo
sanguinen para yue vuelva 18 mayor ¢anlidad positla do sangro
al pesyenle.

Mo desactlve el si5teme da deteccion e airo do la mdguing hacla
que Toda Ig sangre del circuilo exlracorparen baya sito tolalmenta
davuelia.

Pinge In linea venosa repatidas weges pad laciilar e vaviado
adecyade del dializados capitar.

Cuando In cantidad <e sanga roquerida haya vusllo at pacien-
te, pare la bomba de sangra y dasconecie la linaa wenasa dul
pacionie.

Apague el suministo de licuido de didlisis parp of diaizader
capliar.

Vacle of dializagor capiar imdertlendalo (zon el axtremo anterial
kacia abaje) y desconeclands ot (ubo d2 entrada da liquisd dz
didlisis (superior) del dializador capilar

Cuando ¢l compacimanto del liquido de didlisy asid vaci
seonesig [a linea dg salidh gl linuete do oy izaddos
capitar. )

EFECTOS SECUNDARIOS
CLINICOS

$i In aangre se coagula &n ¢l tigpositivo de acceso vascular,
pore la bumba da sangre, pince 1as finess da sangrs y dasconds-
telas del paciwrly. Conacle las lincas de sangre juntas, quile fas
pingas y arangue ia bombd de sangre para que 1a sangre pusds
pasor A tavds del dalizader con presidn positva (30-100 mun
Hg) an el sislenia. por ejgmpio con una pinza. Lave ia UF a un
yalor infnlmo. Ahada salucion lisigidgica por via endovancsa para
compsnsar & wiliafitracion, Obsarve ¢l 1empo ve ceagulacion Je
la sangre crculanie y si es necesario sumlisize heparina. Chiite
tos codgules de lus Bsporilivos de Acceso vastular y cambie las
agujas si as precisce. Fare 1a bomba de sangre, pince [as lineas y
vunlva n conoclmias al paciente. Quile las pinzas ds las lingas v
enciendn ln bemba par rEemenar et iralamisnl.
|PHECAUCI$NI Shia sanges ha esladks reciutnnde demasiado
lismpo se Mcomianta no devolverly al pacienly pare evitar af
fiesgo do reacciones adversas.

JATENCION! i e ha cambiady 4 tasa de UF, mcuerds gqus dibe
restableceria.

SI 1a sangre e coagela én el dializadar, a5 preciso cambine
tanto ¢l digiizador comn 199 lineas do saagro. Pace I homba ds
sangre, pince tas lineas de sangre y deseenucto al pacionts, Lave
las ciapasitives do accdso vasgular con haparing y suitecion hiiold-
gica, aphcando g proceuthmistitsy ulifzadio en fa clinica. Degseshe ¢
<lializagor y Ias lineas de sangic.

JADVERTENGIA! Mo devagtva la sangre al pacienle.
Siubsaivauna pérdida de Bangra exlerna Comisned d Coragina
revisando y uuslanic 1S Cooxiones o remplazsnds ol diaiiza-
dor. S1 as rrecesaic, suministro al pacionts uni sclucion sstiliva
pare compensar 1a pérgida de sangra.

Si ouseryd una pordidn d& gangre (nteena tomo lay medidas
acocuadas, £| pperadur debe inlarumpls 1a sesian de teatnmlento
y camblar uf cializadar.

D10 DI LAUDADIO
APGDERADO

IADVEATENCIAI No devuelva la sangre al paciente porqu
e eslar contaminada con el lyuiio do diilisis. 51 85 negesano
suministre al pacienio una solucién suslitutiva pare compensar ka
pérdida do sangyre.

Sl entra alre on el circulto de sanfre extrocorpbres. s pusde
produacic uca embolia gaseosa, que pueds sor peligrosa para ef
pacignta. Pate minirmizar esis resgo, es preciso’ menitonizar pel-
maneniemenie al cuc.wito o sangre extraconpdrea, lanlo de fonma
vigual ¢¢meo a raves de un dolector ga aive,

Eles

curplinyentc de o8 procedimionios da pralitamionio
{programacidn ¥ proparazidn) recomandados por el labpeante
unpige que se acumule eire an el dalizador antes de ik pesion
de tratamianio v 1acita in extraccion del aire acumoiaco, §t antra
o 56 dotocto alre en 6l dializadar duranic of cebada v of Javado
¥ no es posible exiraeto afadiands solucicn lisioidgra se debe
cambiar el dializador.

JADVERTENCIA! do cormigngeg i prosiga una sesion de latami-
enlo s an @ circuilo gxliauopores hay site capaz oe reprdsentar
un peligro para el paciente. Le desconexion ackidental o ja nérdiia
de aire cucgen cavsa embaliag qasacsas lslales.

Si delecla aire en ¢! circulio 43 sangre para nmedialamente 1a
sasldn de Inamieno. nterrumpa 1 sasida de ratamisntd y ne
rate de gevoiver 1y sangre dl pacienle g ne 23 posio
iota At afre,

51 se produce unu rasccion de hiparsensibilldad. inlenumpa
inmadiatarnenta la sasidn da vatlamiento: pare is bomba da song-
e, pince s lineaa o sangre y dassonarie al packenta. Comlence
o fralamianto medico adesundo. Dasechy ol talizador y lag incas
dg zangro.

JADVERTENCIAL La sangre dol wiamily exlrecorpord 1
THEHRLAr D pacieniy,

dulre

PRESTACIONES

nce. €M 1283 1150 0637

Laos valores de rentimlonia son sélo aproximados. Bajo
candiciones clinlcas, pueden oblensras valores diferentes
debida o los ajusles clinicos ¥ & lag téonicas de medida,
asi como a las variacionas en la membrana Polyamix y e
a4 fabricacidn.

JADVERTENCHA! No realick ningin talamiento luera de lds vate-
g5 minimos y maximes enumeradas a continuacidn,

Condlcionos te mudida:

Acharamianlg in viro: Q, w 500 mbmen, UF = 0 miimi
Liquida de diallsis cenira iquit

ue didbsis.

Coellcleria de UF: para sangre bovinn (32%
hemalooile y 60 g1 de proteinas

W 37°C)

«Comparimieato sanguines pura
cango bovina 132°% ge henalg-
ciile y G git de prulenas a 37°C)

Resmiancia al lujo:

*Compartiimiontc da galizade
para higuido de didlisis & 37°C.

LA TADLA SOBRE VALORES DE RENOIMIENTD SE
ENCUENTRA EN LA ULTIMA PAGINA

R
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MANUAL DEL OPERADOR POLYFLUX R

INFORMACION GENERAL

Para ascgurar v tratamicnlo sequre y eficez. oa preciso leer
1a informacion contenida en esik manual antes do usar osie
dlalzadar capitar,

Los aualizaderas capllares Polyllux R-sm disiibuyen con vina de
fido estésiles y apirégunax, y una voz cobados y lvados aslan
lisios para of usa.

Lacahdad dalproqucto gstd garanlizacda adlosi s prepara y emplan
seguin loa procedimientos descritos.

Condlclones de conservackin recomendutas: Por debajo ce
+30°C [+ 86°F).

JANVERTENCIA! Gambfo ne puede garantizar la estariidad,
upiregunidad, integridad mecdnica o rendimiento da Patylux R
<uandosovuolrautilizar. Sslese debe desviardelmétodo descrito
haju la supervisidn o cun fa aprobacitn ta un madico,

iNQTAHCs responsatilidad del usuario validar cualquies frsviacion
dal mdiodo de reprocesamionio recofnendado y establacar las
rectificacionas apropiadas si hiy ruslquier desviacion.

DEFINICION DE ALGUNOS
- TERMINOS EMPLEADOS EN
ESTE MANUAL

{ADVERTENCIAL Se emplea para avisar al oporador do quo no
debe reallzor una delerminada accion que pudiera genear ur
prligrn potenetal que, do ser Ignerado, podria cavsar una raaccién
advorsa, 'asidn o muerte,

{PRECAUCIONT Se emplea para nvisar al operador gue debe
realizee 4nA determinada accidn para ovilar un pehigro posencial
que, de ser ignorado, pusde 1aner un eleclo ndverso para el
parisnle 0 ok #paratos.

{MOTAL se usa para mcordar al operador las funciones narmalas
del ratamiento y les acciones recomnndadas an una delerminada
sitanion,

INDICACIONES

Falyflux R e3l4 indicados para ¢! vso en hemodidlisis parm et
mlamienta de Ja insutictencia renal cedmea y aguda,

Polyfhux R s# pugde volver A procesar para sor reutliizados on el
migmo paclonls.

_ CONTRAINDICACIONES

Ny exigien tontrindicariones absoluias pora ia hamedialisis, Los
paciontos contendencia a sangrare 8 cougular deben servinilados
esirachaments: durants (a sesion de tratarmiento. S) $0 obsarvan
complicacionos que atectan a ln gslabilidad clinica del pacients
&3 precizo inlermpin la sesidn Us tatamienia,

Loa dializadures Palyliux B ewillizagos no deben ulillzarse on
pacionios con roacciones de higeraensibilidad conocidas A loa
germicidas quimics.

Siga Ins recomendaciones de ias aninidadas sanharlas locales
rofarentos a la praclica de reutilizor y u Jn reutilizacion de
dializndares en pacienles zon hepatitis yVIH.

REACCIONES ADVERSAS

Alguncs tipos de reaceionos adversas pueden ser provocados
par Iuel paralivos relacionadas con & iratamienlo Asi, n
deunproq ydop asdetralamlenio adecuados
deberfy conalderarse en base a las caiacterslicas dnl pacients
(tamafio corpordl, situacin cardiovascular, eta.). El maneio
adocuado du i elininacién del liguido, de! equilibrio alrciroliticn,
dulzjustedutvalor de pHdel dializado, delos coslicientes dailujoda
anticoagulants, sangrey dializade, nsl¢omala manitari cacion plubal
e laros los psrAmatros del tratamionto son ecencialas para evitar
etectos secundarion que pueden asosiarse a la hamadidlisis

Se han cbservado reacclones de hipersensidiided durants
la gidlisis. Cuandn dichog sintomas aparacan y, en parlicuiar al
comignzo de da sewion de tralumient, es impuilante Intecvenic
inmedialamenty interrumpiands t4 <osfon y suministrande st
tralamfento adecuado. I'a sangre del circuito extiscorpdren ng
dnbe regesar af pacierns,

Hay gue tansr especisl culdado con aquelies PACIONDS Guo £a
oncuantian en las pimeras tres o cuatrn aemanas de tratamiento
fon un didiizador especifioe, © con aquellos pacientes quo han
eomostrado posibles shilenaa de hipsrsensiblidad durante
tratamiantos antariotes, ocon aquelios paciontes con antacedontes
do cer akamante sensiblos y alérgicos a determinadas sustanciss.
8u dabe copsullar con un médico para evaluar ol rigsgo y
prosenbir s precauciones spropiadus si 88 sospechs una posibie
sensibilidad.

Las siguientes [actores 3e consideran esenciales para minirigar
el nesgo de reaccioncs do hiporsonsibliidad y otros eleclos
secundarios.

1. La eleccidn de lg conliguracion del dinlizado asl como el lips
de membrana y ol métedosagonte do ostorilizacian.

2. Elostricto cumplimianto do las procodimiontos proliminares de
preparacion y cebado wue se delailan en el "Modo de empleo”
proporclonade por ¢l fabricanio.

3. Vigllancia para asagurar al cumplimionie de Jag nomas de ca-
lldnd del agua y del iquido dy tialisis ANSUAAMI RDE1-2000,
RNB2-2001 y RUSZ-2004 0 (SA CANI-£364.2.2-MB6 para
minimizar tu conlaminasion bacteriana v con endotoxinas.

4. Fljar y menitortiae 1os paramotros de funcionamicnie dol
Iratamianic seygon las recomendaciones del labricante
espacilicadas para cadatipo de aializadory paraias necesidados
clinices y la lolerancia a fa lerapin del pacienic.

5. Verllique que el valor da pli def dinlizudo sea el apropiado para
el pacione.

ADVERTENCIAS
Y PRECAUCIONES
GENERALES

Algunos dizlizadures poslianen mernbitahas de alla permeabilidad,
por ejemple con coficientes de UF por encima de 8
mlffhemmHg)

JADVERTENCIA! Utilice #1 dializagor capilar Polytiux A sélo con
cquipe de didlisic que pueda conlrolar y moailorizar du forna
precisa la tasa de ultalibiacion,

Reafice el Iratamiento uilizando Ins valores de luncionamientn soio
dontre dal rango minima y maximo especiticade por Palyflux N.

Lot conoclores para sangre y liquido de diglisia Polyllux R
han sido disefados de confornidad con normas naclonales o
Intornaclonaies.

No cuporar una presion ransmembrana (PTM) de 600 mmHy.
Delerminados discivenles u ulios productos quimicos ulitizados
luera o dentre det dializador capilar, puedon ¢afiads, No ulilice los
agentes siguientes:

+ Disolvorios halogonados aromaticos y alilaticos

+ Disclyentes celénicos .

Los pacienlos gque 1eciben Rtanivnlo exlracopaeo come ta
homodidlisis puaden ostar oxpuosios at poligre de intecciopes.
Por [0 tanto, duranle ludos tos procedimisntos de prepaiuidn y
tratamienio dago omploargo tdenica acaplica.

La alura, el poso, ef estado da uromia, of cuadro cardiaco y las
condiciones lisicas generales del pacienin deban ser valmados
por el médico quo prescnbe ol fratamicnto antas de comenzario.
La eleccidn del diakizader adecuado y det iespaclive equipo, asi
como los pardmolros oporalives dol tratamignlo quodan dajo ta
respunsabilidad exclusiva de médice.

Cs .preciso prastar especin? atencién si ae olillen el filio en
podiatia, -

1 as paclentes concelados a sistemas da soporie vital dabon cor
vigiladoa parmaneniementa po: parsonal médicocompetante porgus
durania el tratamienio pueden surgi situacicnos paligrosas Gue no
acliven las alurmuy. Tambidn es precisu taner continuamenle
bala contrgl hasta ¢ linal 4o la sesion de tratamronio todos los
pardmetlros que permniten reducir el riesgo de reacciones ativarsas
y ofectos socunoarlps elinleas negativos (por ef. coagulas, pdrdidas
de sangre ¢ embolias gaaeosas). Ajuste tedos los pardmelros de
funclonamionte domire 4a ins valorss indicagos por ef médice an
funcién de ea secesidades especilicas de cadn pacients y su
nivel do alerancla

JPRECALIGIONT | as Joyes fodoralgs (EEJLL) Imitan 12 vanta
du esle di itive 8 médi & alguiando las instrucciones de
un mécico.

GARANTIA Y LIMITACION DE
LA RESPONSABILIDAD

Elfabricante garantiza que ef diafizader capilar ha aido labricade de
aanformidad consus especificaciones, sigifsndnlasnormativas do
gistemas de calidad y apficando una seris de normas industrintns
y.reyuisitos lifadus por 1z ley,

Al ecihic el niineto dol lote dofecwaso, el fabricant pondrd
remadio a cuatyuier defuclo de labricacion que ef dializador
marifiests antes e |3 Incha de caducldad cambiando el dializagar
o acreditando su imporle.

I-acha de caduoidud: Len s inlormacion imprasa en la etiueta del
efnvase de la unidad,

la presente garaniia rnomplaza y excluye a cualquler otrd garantia
ascita u cral, explicla o impiicita, ealablecida por la ||ey o de
cualquler obra naturaleza y ninguna garantia de aplitug para la
vanta, conlormidad v olro tipo podrd extenderse mds uld de loa
limites fijudos.

Ef remieddin antes indicutin es la Gnica forma de repardelon por
dofecios deldiallzadar ofrecida porel labricanteacualguier persona.
£} lnbricante no podid ser considerado responsable puat ninguirs
lipo do pdrdida, dafio, lesién o gaste conseculive o idcidenral
veasionAgn direnta o indirectsmenty por el uso del dializador a
causa do defeclos det misma o por cualquier clro molival

L1 tabricante no oerd recponaable por el mal uso of manele
nadecyado, el incumplimienta de las adverlencias, indigaciones
a INSLUCCIONOS cenlonicas en lat eliquetas, ni por lob dafos
ocasionaifos por inlervenciones posleriores o la pursia en venia
del alalizador por paric del fabricante, perc antericres al vso
det mismo para Rseguine que esté en byenss condiciones, ni
por ninguna garantia ofrecida por distribuidotes o vendedores
independientes. .

ANTICOAGULACION

La anficoagulacidn puede scr necosaria para avitar 1a formacién
da lrombay y cedgulus en el citcuito exiracaipdreo, 1 tenpie
amicoagulanic debe sor adminlsirada y monitenzada (bajo fa
dirgccion de un midico.

ULTRAFILTRACION (UF)
La membrana Folyamix™ do Palyflux H ‘se ha dosarrollado
especialmenle para el uso en hemodidlisis de alio fluju, La
rapacidad defitracién delarnembranacs cxlremadamente ¢lovada,
Lot dutosde titracién se definen Hpr!‘rtx‘rde todaslas determinkciones
Uesangreinvitro ullizande sangre baying, Alzeallzar una estlmacién
del valiman de UF an condicivhes i vivo y & una clera DTM, se
duhig tenar on cuenia lainfludncia de la composiclon espeditica do
lag plunmaprelainas de cadu purciente individual .

Cubierlo ger una o varlas de 1as siguientes pateries;
US 4 835 141, US 5 165 728, US 5 236 586, US 5 89+ 338,
US 8 832 Rh), EP J05 787, FP aa? 310, FF 525 317 olias
palentec pendientes,

Gamnbro Nialysatoien GmbH
D-72379 H{schingen
Aleinninin

N 50 209 1ev. 008

C €086

© Copyright Gambro Dialysaloron Gmbt

GAMBRO.
).
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MANUAL DEL OPERADOR POLYFLUX R

MODO DE EMPLEO

PREPROCESAMIENTO

{PRECAUCIONI

»  Nolouss silaunidad del paquete esld rola o si los capuchones,
canecteros o cofipe do cafgro no eetan en cu 5ilio.

*  Para un katamiento segura y efeciivo es preciso un eslricte
cumplimicnle gat ordon y cantenido de los procedimientos
siguientes, nsi como fas ADVERTENGIAS y PRECAUCINNES

. operaﬂvas,

* Hedebe utilizar una lécnica asdplica duranie la preparacion y el
fralomlenio de la didlisis.

Loa dializadoras  Polyflux R se dwstnbuyen esterilizadas, con

compartimentas de liquide apirégencs y ostdn fistos para su uso

daspuds da! praprocesamiento,

Ei proprocesamionts €6 of pase on &l qua sa vueive a procosar ol

liltro {conaults sl procedimiento de reutilizacidn) antes del primer

tralamionio delpacionia paradaterminar of Volumen total de cdlulas

[VTC) at nivel besal. Segin recomendacidnde AAMI, todos los Tillrgs

para la rewniizaclon deben proprecesarea para maniterizar do farma

precian el VTG en las reulilizacionas subsiguientes.

AJUSTE DE DIALIZADORES
LLENOS DE RENALIN®

iPRECALICIGN! Elcoeficiente deultrafiliracidndel dializador cambia

al reprocesar con Aenalin®. Llilice equipo de didlisis que punda

contioléw y monitorlzar da forma precisa 13 tasa de vlmafilicacidn,

Siga las instruccionsy proporcionadas per Minniech Renal

Syslems para €1 montajo Inicial do los dializagores toprocesados,

Se raalizan pruabas en Polylhix A para deteciar fugas durante &l

reprocesamianio en el sisterna Henatron®, Sin embargo, se pueden

produsirrupturas ¢ fugas qua provoquen pérdidasde sangredurenle
la didvisis. Por conslgulonio, se recomionda 1a moniotizacian
constante por madio da undeleclorde hugas de sangre enlasliness
de liquido del dializado, a8l coma fa Inspocclsn visual dol slsterna.

IPHECAUCION| Es responanbilidad del médico de quardia

Asegurarse de nue e Henslin® resldual del dinlizador se encucnine

dentro dal limite aceplable inmedintamente anles de iniciar e

Iratamiznlo de didlisis. Consuitolas instrugeiongs deusode Renalin®

preporctonadas par Minnech Nenal Systems pam cenocer gl nivel

1esidual aceplable,

. Con tag liras indicaderas de Nenalin®, lleve 4 cabio une preeba
en vl gializador para detectar 4 prasencia de Henulin® despuis
dol aimacengmianto y anles del lavade. Siga las instructiones
deisa de s lira indicadora de Renglin®,

2. Tatcomo se indica en (ns ingluceiones de vae de Ranalin®, lave
& concigncia #f dinlizador pare eliminar 1a solucion Renalin®
hasta ef nivel rasioual obligatorio antes da Ia inlciacién daltrata -
misnto. Fs iportante qua se slgan lodos los procedimlentos,
advortoncias ¥ pracaucionss indicadas por Minntech Nenaf
Systnma path asegoracse de qus el desinlectante residual se
mpia cerroclamantn dof dinkizador.

3. Conlasticns residualis de Renalin®, lleve acabo una pruebaenel
cializader para dolectar el nive! de Renalin® residual despuas de
completar iua procerlimientos ¢ lavado. Siga las inslrucciones
dousa do1atid do preoba residual de Renalin®, Gl nivel residual
dez Nenalin® puede aumenta: (rebotado) si el procedinisnto de
limpieza ecinterrumpa antes dainiciar el Iratamiento, S ecurnora
&510, serd necesarin volver a bmpiary a flevar 2 calio una fineba
rostdual.

-

TRATAMIENTO
PHECAUCION.
Los procedimignlos para suminlsirar heparina doben adocuarse
a las nacasidades del paciente. Aconsejamos suminigicar una
dosils de carga de heparina 2 A § minios anles de empezar el
traramianto.

Cenocto la ilnea de sangre arledal al dispositive de acceso va-
scular,

Retire la maxima canlidad posible de 1a solugidn de cebado
Conaocto ln iinga venosa al acceso dal paciente.

CQuite: las plnzas de las lineas de sangre, encienda la bomba de
sangro y ajucto las variables del fratamiente de acuerdo con las
necesidades y % loletancia deb pacienle y los procedmienlos
seguidos normalmante an la clinica.

TERMINACION DEL
TRATAMIENTO

Sila miquina no lo controla automaticamente, seleccione

#} und tasa de UF baja (0,1 M) o

h) una prasién baja da liquido de digksia (-50 mm Hg)

Establezea los Imitos de alarma de presion y delanga la bomba
UB sangra.

Asegure un suminisire adecuado du solucidn fisiokigica estenl pata
ol pracedimionio de {avido invareo. .

Deaconecle la finea de ssngre arerial del paciente y conecte ul
suministro do Solugién fislolégica y ostablozea la 1asa do flujo de
sangre enlra 100 y 150 mbimin. No deje que entrs aire en el circuito
oXIFacoIpdreo.

Dovuolva la mayor canlidad posible de sangre al pacienie.

No desactiva el sisiema de deteccidn de aire de la maguina hasla
quo toda la sangte del circuilo exiracorpdrec haya sido totalmenle
devuelia. Pince la linea vennsa repelidas veces para lacifitar el
vaciaga dol dializadof,

Cusnde la caniidad de sange requerida  haya vuelin al
pacionta, pare la bomba do sangra y descongcle 12 linsa vonosa
del paciere.

Oolonga ol suministis o liquido de dialisis ol dializadar,

PRELAVADO/PRELIMPIEZA
DEL DIALIZADOR

El tiempo entre la finalizacion de la didlisis y el pretavado v |a
prelimpinza so deba mantencr dantro de los imites indicados por
el médico. La elicutia de In limpigra pueds mejorar si se seduce
osle iempo. Los compartimicnios do sangro y diafizado o dobon
mantener lrgnos de liquide (por ejemplo, solucicn salina. liguido da
didlists). No parmita que sa soque ¢l dializador.

+  Lave el exterior dal dinlizndor con ugud que cumpls las normas
do caligad AAMI para rolirar 1a sangra visibla ¥ ol rasio do
materiales ajenuvs,

JPHECAUCION! La palle supetion no se puade retirar. Siso intonta,

ea posible que se daive el diglizador.

* Bl comparimento de sangre do Falytiux R se pundo limpiar
proviamente con sgun sue cumpla las normas de calidad AAMI
antes del reprocesamionto,

iMAECAULION! Es racomenduble qus ui 88 ven codguios en los

oxiremos de 1a pane superor, se arienio ¢l fujd 0o agua de torma

qua 8s sxpuisen hacia luea y no hatia 1nd fibms.

{PRECALICION) Ascgirese de que 18 tasa do flujo do agua no

supsre los 2 min y qua In presion estalica no supare los 20 pui.

Sl se uillizan proslonas y 1asas de ujo mds oievadas se pueden

provocar daios en las fibras.

+ Abra ol suministro do agua duranie 3 minutos. I:vim
walpicadurna. .

«  Ciero of suminlsiio de agua y cologua fa lapa do lag tomas dol
lifiro. Aseydrese de que los comparlimientos de sangre y liquide
o didlisis so maniionan (lenos de iguldo

Cl dielizador fambién se pueds limpiar previamente aplicande una

ulualiraclon inversa utlizande agua que cumpla las normas do

calidad AAMI.

|PRFCAUCIAON! Para la ullrafiltraclén invarsa durante la routii-

zaclén no apligue dilveicing de pregion de méa de $5 pai. Si

s& aplivun diferenclas de presién mas altas so podriar pravocar

daiios en |aa fibrag.

PROCEDIMIENTO DE
REUTILIZACION

Ft procedimiento de rewtilizacida se debe monilonizar atentamnenta

talcomo spindica en -

«  Praclica recomendada ANSIAAMI para ta IEUlIhZBCIﬁH ua los
hemediaizadoros; AAMI AL47-2001

= otras rmrmas estalaies, provineiales y Incales aplicables

El ngua utihzada para reprocosar debo cumplir Ias normas

de calidad AAMI (RDG2) para el reprocesamienlo. Siga las

rocomendacionos AAMIy Ing precaucionos universales altransporlar

¥ tiangjr los digtizadores usados.

Reprocesamionto dal dlallzader

TADVERTENCIA! El iinico rélodu de reutilizacion probade para

Polytlux H ha sido i colucidn do Ranalin® como garmicida. El

unico agenle de lirpieza probado ey s solicion de Renatin® La

prusba con lonalin® so realizd conelsistoma do procesamianto dal

dializador Renatron® Consulle el manualdel operader para obtener

instruccionas CoMpIGtas para SU LSO,

JADVERTENCIAL Una vez seprocesadn el dislizador oen un lipo

de gormicida quimice, N9 §o puodo volver a precosar ulilizando

ringiin olro metede.

Camprabacién ded dializadar

Para cualquie: prosedimisiioue retilizacion, savital qun sepriebe o

glalizagor duranie cada cicle de roprocosamientc para dotorminars

e mantenga un rendimlonta e inteyridad fisica acepiables,

Poredle, of pracegimionto de reutitzacien debo incluir Jos sigulontos

erilstios da prigke;

+ Volumen do células o130

+  Integridad de la via de sangre

+ Integridad fisica

De acuenio con lns raceinsndacionss AAM! {AD 47), rechaca los

dialtzadaras con un voluman de cdiulas lolal de menos del 0% del

vatior de linen bage (dinlizador ofigingl praprocesada).

Lieve a cabo una inspecgldn linal dal dizlizador, siquiendo lag

regomenducionas AAMI (R 47),

Ademas, las clinleas puadon astablocor eritartos para rechazar los

dializadures segin su apariencia visual,

Flinuetado del dializador

Todos los diglizudores revliizados ae deben eliquelar aggin las

recomendaciones AAMI (RO 47), rada voz quo se roprocesan.

Estas atiquetas de reprocesemienis no deben fapar 'a sligueia

del fabricante. . .

Ahr tiento del dializad

Hara el almacenamiente de 1os diafizadores freprocosados, slga

lng recomendaciores AAMI [0 47) vy lag instvcciones de uso

proporclonadas por Henalin®,

APODERADO

EFECTOS SECUNDARI
CLINICOS

Si la aangre ae congula en ¢l digpesitivo do accesd yaseular,
parelahemba de sangre, pincelaslineas do sangro yuo“"ormctc:nv
del pacicnle. Conecte Iay lineas de aangre, guite Irm pinzas y
ANYUE 12 bomba de SENgIe para qun fa sangre pucda pasar a
truvés del dinfizador con rlguns presiin posiliva {30:— 100 mim
Hgj en cl sistema, por cjempio con una pinza. Rnduzea ta [F aun
valar minimo. Afiada solucion fisioldgica a través de uga linga do
solucian |V para compensar la ulralillracidn Observd el lietpo
de coagulacidn de ja sangra circulants y suminigire hepatin si gs
nacesario Quilelns codguins de lusdispasilivos deacceko vascular
y cambie las agujas si es preciso. Parg la bomba de sahgre, pince
tag lingas v vuelva A coneclarlas ol paciente, Quite lay pinzas de las
lineas y encienda la bomba para recomenzar el tratamiento, |
|PRECALICION! Si la sengre ha eslado reciculanda fleniasiado
tiermpo, se recomlanda no devoiveriaal pnclen(e para evitar elrissqe
de ieanciones adversas
INOTAL 5 se ha moditicado 1a tasa de UI’ recuerds qua debe
reslablecerls
Si la eangre se coaguia en el diatizador, es pracigo cambiar
tanio et dializador camo las lineas Ui sangre. Pare la [oomba de
sangre, pince laslincas desangra y deaconecie al paclenta.Lave los
dispositivos de acceso vaseular con heparina y solucién lisioldgica
aplicando los procedimienlos ulilizados en ia clinica, Desecha al
dializadar y las lineas Je sangre

JADVEH | ENCIA! Na davuolva la sangro al pacianta.
5l obagrve unia perdida de sengre externs comience a coregita
rovizands y sjustando ias conoxionos o racmplazandoe al dializadot.
8i ms necesariu suministre al paciente una sclugion sestitulive para
compensar fa pardida da sangro.
5i observa una pérdida Jde sangre interna tome iak medidas
adecuadas. Ci operager dobo Interfumpir la sasion do tratarmenta
y cambiar el dializacor,
IALYEHRTENCIAI No devuelva la sangro al pacianta perguo pucdo
estar conlaminada con el liquido <de Ta didlisis. 8i es! necesario
suminisire al pacionto una solucion sustityuya para cormpansar 1a
pérditda e sangre.
Sl anira aire en ol circuilo do sangro extracerpdérog, sc puedo
producir une embuolia gaseosa, que pusde ser peligrokia pam el
paciente. Hara misumizar of rinsgo do ombolla gaseosa, s prociss
monilorizur petmuosntuments el ginauite de sangre vxifacerporeo
lanio do forma visual cemo a kavés de un deloctor do aing. Et
ealricto eumnplimlentn  de tos procedimienios do preffélamieito
{programacion y prepatacian) recomendades por el fabdeanio
impide gue ne acuemule aire o el diglisador untes de ln susidn du
tratamiems y facillta 1a exiraccion del 2ire deumulado, &l enirg g o
detracin aire en ¢l dinlieador durante el crbado y el luvafio y no as
posible extracrio afadiendo solucrdn fisiviggles, se deba camular
#l diafirador.

{ADVFRYENCIA! Na  c¢omicnce ni* prosiga una ..r.\sion de
tralmniento s e el cifcuilo extracarpdren hay lllfP canar, de
roprosentar un peligro para ol pacicate La dosconexitn peckdontzi
i pérditin da aire pueten causar emboling gassosas lotales,

&l dotecta alre on of elreutto de sangre pare ‘mmﬁdla:nmnr}[n la
sesion e irmntrntanto. Interumpa el ratamionlo y no dewvtmiva ln
sangrs al pacienie sl no as posibla exirner tade ol alre,
Si obsurva una reaccion de hiperuensibilidad intarrumps
inmedialamente 1a sesidn de fratamlento parando la bomba de
sangre, pirce lng fineas de sengre v desconucle alip nie.

Comience el ratamienlo médice adecuada Deseche olldiallzador
¥ las lineas da sangre.
(ADVERTENECIAY La sangro del circulte: exiracotpdred ne dabo
regresar al paciente

CO - M.N, 14.790
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MANUAL DEL OPERADOR POLYFLUX R

INFORMACION GENERAL

INFORMACION DE
REUTILIZACION

iPRECAUGIANI Polyflux A han stdo disofados para la reutilizacién
con los sistamas d¢ reprocesamiente da dialirador Ranation® y
Renulin® como desinfectanie.

Nogehanprobadoolrea melodes de reutiliracion conloadializadares

Potyllux A. )
|ADVEHTENCIA? Todos fos garmicidas quimicos del dislizador se

pacieate. En esic caso, $ord necesarta volvor 3 iinmary allovar a
cabo una prueba residual.

Es responsabilidad del médico asegurarse de gue los aiveles
rasifluales de germicida son aceptatles,

El ndmerd mdximo de reutlizacidn para cada Polyliux A y la
elicacia da la limpieza pueds variur de pacients = paciente y de
rlinica a clinica.

L.os rendimiznios de los dializaderos Polytlux K se Investigaron
lanta in vitro come invivo, gospuds do 1h cicloe do routlizacién. Se
recomienda ne sobrepassr ests mimern, pearo es reapensebitidad
def médico determingr al ndmera mAximo de reutilizaciones.

N
PRESTACIONES'S

acc. EN 1283 /180 8637

DATOS DE PRIMER USO

Los siguientes valures de readirnletie son apgroximacdus.
Cuando Polytiux Hse utillzanon condic]onusclinlt}.as.puzdun
ohblenersedilerentes valores por el marcoclinico y la téenica de

NLLANUEVA
CO - M.N. 14.790

delren eliminar antes da la |{lilizacidi'-| f_:lu'nica U_P.I dializatior, No utilizar &l dializador despues de la techa due caducidad mcdicion y también variaciones en lamoembrana do Peiyomix
La cancentr_acldn del germicida quimico rasidual se debe medir  FRRCAUCIONT S dobon 1enor on Cuenta y avitar ks reaccionos ¥ Ia tabricacion.
para daterminar que es aceplable anles del use clinlco. Utiice una quirieas anlra los dasinfecianies y los agentes de limpieza. Laa IANRVEHTENCIAT No realizar el tralamiento utlizando valoros
prueba rocerondada por &l tabricante del germicida o una prusbe  elementos quimicos que conlienan compananlas bhencilices minimos o maxhnos poc Juara del range especificada a
concehlda para la determinarién de log nivelds iesiduales del [{] arnnlalicqs o yue tienen un pH extrernadamente allo 0 bajo conlinuacion.
gormicida. Siga las instrucciones del fabricante dela pruebaresidual.  pueden agrietar log materiales ae poficarbonaks daspucs oo una
Puede Aumentar [a concentacion del gerrricida (rebotado) si et PXPOSISion repetida o prolongada. Se debe lenar cidadg jm
rocoto do lavada ge ha inlerrumpide anles de 1 conexion con el garaitizar que J'u:s dialiradares no entren en cuntacio con estos
produclos quimices.
ES PEC I FlCACION ES modidas sagin EN 1283 /IS0 BE37.
Pradutt Polyflux 14 R Palyliux ITR Polyflux 21 R Folyfiux 24 H
UF coct. in vitra [mifth=mml [g)] &2 Ia! &4 YEs
Volumsn de rehado In vitro (mily 102 APl 152 1G4
Hesistengia de fhio (mm Iig)ivalores max.
Q, = 200 mlfmin, Q? = 500 mlfmin, UF = G mi
0, 2 300 mémin, *'Qy =700 mymin
Compartimianio ¢o sangra <60 <0 < 100" < 100"
Cempartimianto de dializado <30 <35 < 30 <dh <40
Max. presion ransmembrana (mm Hg} €600 60 GO0 600
tilervale de los cerficientas de ufo da sangre (mbming 200~ 400 200 -400 200 =500 300 - 540
inlervaln de los coeficienios do flujo de ciallzads {mymin} 500-- 800 500 -- 8OO 600 - 800 660 - 800
Volumen residusl de sangre (ml} <1 <l <1 it
Volompnes necesaros ool iquido para of cebade v el lavado
{mi} 2 500 2500 = 500 =500
Membrana I
Arga de membrana efectiva {mf) 14 1.7 21 24
Espasor do la pared (pm) 50 50 50 40
Diamelso e fuen) 2156 215 215 190
Agente paterilicador vapor
Rarrera estérit Fapel de grado médico
Companentes Materiales
Membtand Polyamix™ [PAES/PVPIPA)
Matorial do hpacién Poliuretano (PUR)
Capuchoney y cartnsa Policarbonato (PCy
Tapones esléries Palipropilen (PF)
* Lag conecloros para kguido ¢o didkisis y para sangre han sido disefiados de conlormidad con GN 12037150 8637.
PRESTACIONES in vitro (datos de primera utilizacién)
Hemodtilisie (HD) @, = 500 mimin, UF = 0 mbmin, aclaramienta in vitra (mbinin} = 10%, meditos de canfarrmidad con EN 12837150 8637
UHEA CREATININA FOSFAID VITAMINA L
Q,, {mumin} 200 300 400 500 200 800 400 500 200 300 400 500 200 Jo a0 200
Polytlux 14 H 186 242 278 172 21s 242 - 168 200 4 - 125 144 a6
Polyllux 178 9 254 295 - 179 229 260 - 176 223 253 - 136 159 174
Falyfiux 21 R - 267 315 LR - 245 282 308 - 240 275 299 - 174 197 203
Polyflux 24 R - FIL] 326 60 - 258 208 322 - a0 288 34 . 192 o4 229
Uitrafiitracion In vilro medira cen sangro bovina segon FN 1283 /150 8637
Filtracién In vitro (mifmin) Palytlux 14 A Palyflux 17 A Peiyllux 21 R Holytlux 24 K
" aQ, « 200 mbmin BTM {mm Hy)
200 85 40
J00 ¢ &6
400 92 a7 -
a ), =300 miwin F¥M {tnm Hg)
200 108 118 133 140
aco 116 120 134 116
400 124 141 140 1a48
a0, =400 mimin I (mm Hg)
200 123 126 160 1?2
J00 137 151 172 183
400 A5 160 174 188
8 Q, =500 mimin TM {mm Hg)
200 - - 189 108
aan - - 197 amn
400 - P07 217
15
%
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MANUAL DEL OPERADOR POLYFLUX R 8"“""'
INFORMACION GENERAL

Coeficiente de tamizado inviro sogin

Coeficlente de tamizado medita en plasma
N 1283 /150 8637, + 20%

1,0 ; .
Vilamina 8,
tnulina

o B-tierogrobulina
T 0.8 Y . Alblmina
o
& os \
2 . \
£
£
£
= 04
13 .
a
02

- : ; : \\\\\;

H N PR P S Y L el W

1h? 10 n 108

Croatining Vitamina 8,, Inulina  #2-Microglobulina Algumina

Q, = 300 mimin, UE" = 60 mifmin, proteinas content - 60 g4

PRESTACIONES in vitro {Reutilizacion con Renalin®)

Hemodlalisls (HD) Qu = 500 inkmin, UT = 0 mlfmin, aclaramiento in vitro (mimin} £ 10%, dates basados en mediciones segon la IS0 6837

Polyflux 14 Tt Polyflux t7 R
5 18

Nt de rectifizacion | - 1 5 15 1

Aclaraimiento de o O, {mimin} | 200 300 400 200 300 00 200 300 400 200 300 400 200 300 400 200 300 400

UF =0mimin  Urea 185 240 275 83 296 267 100 234 265 190 253 294 388 2495 285 185 248 264
Crealinina 172 213 209 167 207 231 1A3 203 2728 179 228 258 174 223 241 170 218 245
Vitamina A, [ 124 141 151 116 132 141 114 129 136 136 157 168 125 145 154 124 140 149

Pelyflux 21 H Polytiux 24 R

N de ceulilizaclon 1 5 15 A L] 15

Aclareniento de a Q, (mmin} | 300 400 500 [ 300 400 500 300 400 500 300 400 500 300 400 500 300 400 500

UF = 0mtmin  Urea 264 310 a4 [ 258 301 330 | 255 297 325 | 253 318 385 | 285 309 314 | 27a duw uss
Creatinina 241 277 302 | 234 267 280 200 262 285 P44 290 050 250 280 018 249 294 318
Yitamina B, | 74 191 203 | 165 181 192 | 1&6% 176 187 177 213 228 | 185 204 205 Y7 O19R 213

Pakytiux 14 A Polyllux 17 R
N' de reutilizacldn 1 B 15 1 5 135 ;
Caeficiente do ultrafillmcién [mifh-rmHg)) 48 M 29 i 54 52

Dates basados en madiciones con sangra bovina de conformidad con CN 1203 () el 2%, Pet 60g/)

Palyflux 71 A Palyfiux 24 R
N® dn reutilizacion 1 & L 1 5 1§
Cueficlents dn ulirafiltrretén [mi{himmHg)] 2] 46 44 61 44 39

Dalos basados en mediciones con sangre bovina da conformidad con IS0 8637 {Het 32%, Pot §0¢1)

Datos de varios usos in vIvo (valores medios)

Polytiux 17R _ . _COr!dICIOHES de prueba !
N® de reutitizacion ] 1 5 10 15 In vivo I
[r— _— --«| 1. Prusbss in vivo g0 acuordo ¢on (ag normas MDA parg
N* de paclentes |' 12 12 11 11 10 el etiquelady de reutillzacion del hemadializisdo.,
5 2, Las 1aeae de flyjo 9o sangro han sido do 300 a
Tasan de #liminacion (%) Uroa 70 1) 7n 74 0 §50 mimin (media de 460). Las asas de lujo de
Crealinina 84 63 &5 3] 4z diglizado han sxde de 500 a U0 mi¥min {modia do
#2-Microglabuling 61 56 51 56 45 760). La longitud del tratemianie ha side di 2.7 1 4,2
s . horas {mooia da 3.3).
Asmantc iy i pAranis de albd mine por tratamiante {%)* H 10 7 8 13 8. Enteestudiose harealizadoenunachinica, an pecientes
e adutios croéniegs de hemodldlisls con una edad modin
Coellcients du ullratiitracion Kut [miffhsmmHg)f 50 51 43 52 56 do 52 afos. Fo gl estudie han intervenido doce
No s han encontrade diforanclas signiticativas on of caiculo do Kuf at - paciontos.
comparar el uso inicial con los rimeros de reutilizacion siguientes 1,5, 10, 15. | 4. Fl procedimiento de reprocesamiento probadd fa sido
ciRonalron It elageniede reullizacliénha sido Henatin®

* s concentraciones de albimina poslerinmes  ls diglisis han side mayures que [5 conceniracionos previas a la dialisie, 1o quoe signilica que
- i b 3 i N N N o
12 alblimina estd hemoconconlrada cuando se elimina el agua del plasma. (fabricadu par Minnlach Aenal Systems).

(ILLANUEVA
1C0 - M.N. 14.790
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-249
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicani

gg? U Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposici

ibres”

5-15-1
entos,

ion N9

.................... de acuerdo con lo solicitado por UNIFARMA S.A., se autorizo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identific
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dializador Capilar.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-232 Dializadore
“hemodialisis.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

atorios

s para

Indicacién/es autorizada/s: Los Filtros Polyflux estan previstos para su uso|en las

hemodialisis, para e! tratamiento de insuficiencia renal cronica o aguda. Polyflux

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

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

Polyflux 21L.

Periodo de vida atil: 3 afos.

-




Forma de presentacidn: Caja conteniendo 24 (veinticuatro) filtros para
hemodialisis, 1 (un) manual de instrucciones de uso.

Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Gambro Dialysatoren GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Holger-Crafoord-Strasse 26, 72379 Hechingen.

~
-

Alemania.

Se extiende a UNIFARMA S.A. el Certificado de Autorizacion e .Inscripcic')n del PM-
954-133, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZOUCTZME, siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 8 ‘? 0 8

\

Ing RCBELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM AT
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