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BUENOS AIRES,

o ~ Del 2016
. VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3232-15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíJ. Médica

(ANMAT), y

I

CONSIDERAN DO:

Que por las presentes actuaciones la firma Fresenius Medical Care
I

Argentina S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-169-65,denominado: Set dJ Líneas

Arteriovenosas para el Tratamiento Hepático Agudo, marca FreseniuJ Medical

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

. Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la
". J' . , I tIn~ervenclon que e compe e.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el, Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

"

"

11:: Por ello;

d
iiEL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONIlIL DE

I MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I
~

DISPONE:
,

<'1
1 ,

I~-
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ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-169-65, denominado: Set de Líneas Arteriovenosas para el

Tratamiento Hepático Agudo, marca Fresenius Medical Careo

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y qu deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-169-65.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la resente

Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que
I

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.,

Expediente NO1-47-3110-3232-15-1

DISPOSICIÓN N°

sgb

C'
Dr. ROilERTCI L!6E
SUbadmlnls',ador NaclOllll

A.N.M ..A..~.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

JV "FREBOR" Ltd.
UI. Tschapajeva str. 64/27
222120 Borisov, MinJk región.

Bielorrusia.

Fabricante/s:
SIS-TER S.p.A
Via Crema 8
26020 Palazzo Pigna !no. Italia.

MODIFICACIÓ~!'J/ .
RECTIFICACION
AUTORIZAD~ .

Fabricante legal: Fresenius
Medical Care AG & C~. KGaA
61346 Bad Homburg -
Alemania.

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Else-Kroner-Str. 1, D-61352,

Bad Homburg, Alemania.

Fresenius Medical Care AG & CO.
KGaA
D-61346 Bad Homburg -
Alemania. '

Fabricante

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

.Alimentos.y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dilposición

INo....1....0 ..9 ..4 ..5a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N0 PM-169-65 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma ~besenius
rMedical Care Argentina S.A., la modificación de los datos característi[OS' que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Set de Líneas Arteriovenosas para el Tra amiento

Hepático Agudo.

Marca: Fresenius Medical Careo

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 5355/07 de fecha 7 de Septiembre de
I

2007.

Tramitado por expediente N° 1-47-9528/07-5.

DATO
IDENTIFICA
TORIO

A MODIFICAR
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valor probatorio anexado al certificado de AutLización
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Ró1tUlOS
Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 124 a 13l.
N° 5355/07.

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 132 a 135.
de Uso N° 5355/07.

El presente sólo tiene

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RP1PTMa la

fir~a Fresenius Medical Care Argentina S.A., Titular del Certificado de

Inscripción en el RPPTM N0 PM-169-65, en la Ciudad de Buenos Airbs, a los

Dr. ROBEATO !DI
Subadmlnlstrador Nacllllld

A.N .M.Aoor.

dí~s ~.~...oCI 20 16
Expediente NO1-47-3110-3232-15-1

¿¡.POSICIÓN NO 1 O 9 4 5
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El etiquetado cumple con 105 requisitos del Anexo 111.8de la Disp. 2318/02 (TO 2004).
A continuación se detalla el rótulo de 105 siguientes productos:

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

---- FRESENIlJS
"':' MEOICAL CARE

Producto: Set de Lineas Arteriovenosas para el

Tratamiento Hepático Agudo
PM: 169-65

1 094
Fabricado en:

- SIS-TER S.p.A
Via Crema 8, 26020 Palazzo Pignano - Italia o ~ OCT. 016
- JV "FREBOR" Ud.
UI. Tschapajeva str. 64/27, 222120 Borisov, Minsk región, Bielorrusia

Importado por:
FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A.
Domicilio Legal: Arenales 707 3° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Tel: (+54-11)4130-1000. Fax: (+54-11)4130-1006

Identificación del Producto:
Producto: Set de Líneas Arteriovenosas para el Tratamiento Hepático Agudo.
Marca: Fresenius Medical Careo

Identificación del Producto:
Producto: Set de Líneas Arteriovenosas para el Tratamiento Hepático Agudo.
Marca: Fresenius Medical Careo

Modelos

Sistema de Líneas Prometheus para Diálisis con Citrato

Citrato Prometheus

Circuito secundario Prometheus

Heparina Prometheus

N° Artículo

5017191

5017771

5017761

5017781

/

(empaque del Producto Médico). Condiciones déAdvertencias y/o precaución
Almacenamiento, GonseNación y/o Manipulación

~ Material no reutilizable ~ Unidades

El Lote !2&1 Utilícese según las instrucciones de usp

[iJ Fecha de caducidad I REF I Código de producto

B] Fecha de Fabricación
1 .. ,1'00"1 Temperatura de almacenamiento (5°C ¡

rel Libre de latex 30°C)

~
Paso de sangre y líquido de diálisis estéril.
Esterilizado por óxido de etileno

2
Fresanius MOOical Care Argootina SA

Aosana M. Hllal
Farmacéutloa M.P. 19.119

Co-Dlrecclón TécnIca
Jefe Asuntos Regulatorl08

FreseniusMedical ntinaS.A.
Armin Sauer
Apoderado

Responsable Técnico de Fresenius Medical Gare legalmente habilitado: Farmacéuticb
Ignacio N. Di Pietro, M.P. 19.021,

Número de Registro del Producto Médico: "Autorizadopor la ANMAT PM 169-65".

¿nta--exclusiva a profesionales e InstituciOJJes sanitarias. p



--- FRESENIUS
~ MEDICAL CARE

Producto: Set de Lineas Arteriovenosas para el

Tratamiento Hepático Agudo
PM: 169-65

RÓTULOS
10941\

Set de Líneas Arteriovenosas para el Tratamiento
Hepático Agudo

El IREFI 5017191

Modelo: Sistema de Líneas Prometheus para Diálisis con Citrato

Marca: Fresenius Medical Care

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169- 65.

Importado por:
Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Arenales 707, 3° Piso, CASA.
Argentina.

Fabricado por:
Fresenius Medica! Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Alemania.

Fabricado en:
- SIS-TER S.p.A
Via Crema 8, 26020 Palazzo Pignano - Italia
- JV "FRESOR" Ud.
UI. Tschapajeva str. 64/27, 222120 Borisov, Minsk región,
Bielorrusia

Responsable Técnico: Farmacéutico Ignacio N. Di Pietro, M.P.19.021.

&~~
~ Iwf"'CI
No utilizar si el envase está dañado

IrMlJ MM/AMA

[ID MM/AMA

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1.a: Modelo de Rótuio (Linea de Sangre Sistema de Lineas Prometheus para Diálisis con Citrato).

Fresenius Medical e e ¡naS.A.
Armin Sauer

Apoderado

FfeSeniUS.& ArgentinaS.A.
Rosana M. Hllal

Farmacéutica M.P. 19.119
CO~DlrecclÓn TécnIca

Jefe Asuntos Regulatorl08

3



~ FRESENIUS
y MEDICAL CARE

Producto: Set de Lineas Arteriovenosas para el

Tratamiento Hepático Agudo
PM: 169-65

f 09 4 5
Set de Líneas Arteriovenosas para el Tratamiento Hepático

Agudo
El IRE. I 5017771

Modelo: Citrato Prometheus

Marca: Fresenius Medical Care

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169- 65.

Importado por:
Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Arenales 707, 3° Piso, CASA.
Argentina.

Fabricado por:
Fresenius Medical Care AG & Ca. KGaA
61346 Sad Homburg, Alemania.

Fabricado en:
- SIS-TER S.p.A
Via Crema 8, 26020 Palazzo Pignano - Italia
- JV "FRESOR" LId.
UI. Tschapajeva str. 64/27, 222120 Borisov, Minsk región,
Bielorrusia

Responsable Técnico: Farmacéutico Ignacio N. Di Pietro, M.P.19.021.

No utilizar si el envase está dañado

81 MM/AAAA

cm MM/AAAA

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1.b: Modelo de Rótulo (Línea de Sangre Citrato Prometheus).

FreseniusMedical tinaSA
Armin Sauer
Apoderada

FreseniusMedicaiCareArgentinaS,A,
Rosana M. Hllal

Farmacéutioa M.P. 19.119
Co-Olrecclón Técnica

Jefe Asuntos Regutatorlos

4
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••••••••. FRESENIUS
~ MED!CAL CARE

Producto: Set de Lineas Arteriovenosas para el

Tratamiento Hepático Agudo
PM: 169-65

Set de Líneas Arteriovenosas para el Tratamiento Hepático
Agudo

El I•••1 5017761

Modelo: Circuito secundario Prometheus

Marca: Fresenius Medical Care

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169- 65.

Importado por:
Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Arenales 707, 30 Piso, CASA.
Argentina.

Fabricado por:
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Alemania.

Fabricado en:
- SIS-TER S.p.A

Via Crema 8, 26020 Palazzo Pignano - Italia
- JV "FREBOR" LId.
UI. Tschapajeva str. 64/27, 222120 6orisov, Minsk región,
Bielorrusia

Responsable Técnico: Farmacéutico Ignacio N. Di Pietro, M.P.19.021.

Lh~~
~ I",~!"'"'CI
No utilizar si el envase está dañado

Irw!lJ MM/AAAA

l1rJ MM/AAAA

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

, Figura 1.c: Modelo de Rótulo (Linea de Sangre Circuito secundario Prometheus).¿:--

Fresenius Medical e ntina S.A.
Armin Sauer

Apoderado

FreseniuB MedicaJ Care Argoolina SA
Rosana M. Hllal

Farmacéutloa M.P. 19.119
Co~DlrecciónTécnIca

Jefe Asuntos Regulatorloe

5
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•••••••• FRESENIUS
~ MEDICAL CARE

Producto: Set de Lineas Arteriovenosas para el

Tratamiento Hepático Agudo
PM: 169.65

Set de Líneas Arteriovenosas para el Tratamiento Hepático
Agudo

El IRE' I 5017781

Modelo: Heparina Prometheus

Marca: Fresenius Medical Care

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169- 65.

Importado por:
Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Arenales 707, 3° Piso, CABA.
Argentina.

Fabricado por:
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Alemania.

Fabricado en:
- SIS-TER S.p.A
Vis Crema 8, 26020 Palazzo Pignano - Italia
- JV "FRESOR" Ltd.
U1.Tschapajeva str. 64/27, 222120 Borisov, Minsk región,
Bielorrusia

Responsable Técnico: Farmacéutico Ignacio N. Di Pietro, M.P. 19.021.

No utilizar si el envase está dañado

l2iI MM/AAAA

cm MM/AAAA

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1.d: Modelo de Rótulo (Linea de Sangre Heparina Prome/heus).
¡/

FreseniusMedicalCa nlina S.A.
Armin Sauer

Apoderado

Fresenius Medica! Cllre Argentina S.A.
Rosana M. Hllal

FarmeoéutloB M,P. 19.119
Co-Dtrecolón Técnica

Jefe Asuntos Regulatorlos

6



"'-'" FRESENIUS
~ MEDICAL CARE

...-

Producto: Set de Lineas Arteriovenosas para el

Tratamiento Hepático Agudo

Fresenius Medical Care Original Bloodline

PM: 169-65

L.BQbi.Dl.lI\e o. Ifri I
Promelheus lID -.; 10 a.O oc", ~I~f: PI
Citrate Dialysis
:J;AlR/lf>~ ••-::wtfk ~C~: {\fWr¡ tI~ 4-iL~1f, m: !\fl4lf<)'lI~11'U/1:
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OW.M"lfll$~ {!l_Jl~~ UI:~Ff"'/¡"oa; fuq,1¡m l:""'_""_ 1l¥!Jl(¡f
.• ""<:oNWf:~'1rlF,,,,IWllcllr~.• f1,M'~'b ,/';<:r,q¡;~r;1ll.•
t;: D: ."<w,n~~,l'~*,,,,<JI,'lItr,' • Dr; ~",rltto,I4',,\I<'W\ <1I!lyrn •
RO; 0l,,1t\;¡ol-tJra7if'!~M .•G¿';:'l!f<:1<'Ir¡~"¡" dT",t"l\'id,.frrol .•
flt: st¡"Hty.\I:rl: A.'ilir

5017191 ~

DATA

~¡tLlA1RIX

1 094 5

o: St<ltsóJ1'lV>;::hsys:teme. Ge~ l3loocltltif"S • f; LJgt'i&$ li 5<l!tg. 1:Unee errill1d\lt! • e Lfrm.as de Sat'lgte
P; U"has de S,¡¡rv,¡ue • NL: Bloed!1jneo •• $: 6ltxlSungar. OK: 81odi!'langesall,. "'H,I: Vet1letlQJstct

HR!BIH~Krvne [Inri!!. SRM3lU: KNnelhije. OR: rpn;.vb; Al¡Jamo;' tR~ Kan SetJel1. el.: Kre¥nfse!)'
Sí<: KrvruJ-ln¡e •. RO: Unllw sange' PL: Oron)l kl'wl. ESi: Vcrelli'tld .$la Krvre lIn1je.N erodslnn¡;«

H: $lemlekek •. 913: KP'bIDM ~ • l i: K'r.:l!,¡rjo-lImps.LV: Aslns ~~!l. RUS: MM-rerparw
PI.'fC; iÉi#l¡'ffi" •. TAJWAN: ft!J'l1f!}~,• KOR: Z1~i'J~'I@'t'~~~• KAZ: $'1 Ol:-o{iMiw Moo'\CTPf!r,,'\Ap'

- FRESEIllU$
":' MED1CAl CARE

Figura 2.a: Rótulo primario provisto por el Fabricante (Linea de Sangre Sistema de Líneas
Prometheus para Diálisis con Citrato).

10
Fresenius Medical Care Argenlina S.A.

Rosana M. Hllal
Farmaodutloa M.R 19.119
Co-Dlrecclón Técnica

Jefe Asuntos Regulatorlos
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'-"' FRESENIUS
"":' MEDICAL CARE

Producto: Set de Lineas Arteriovenosas para el

Tratamiento Hepático Agudo
PM: 169-65

10945
Fresenius Medlca[ Care Original Sloodlim!

5017771 ~

ffi~
BJ~
[¡1 ~

ISTEFclltem
IC(Qt231

~~[EJ

LRC16i.O LLM
Prometheus<!l 0" BO mm I@~,'I;I
Citrate

D: BIJtWAaudl5ys.1.en11:''' GB: Bloodhl"s. 1;:;IJgne¡¡ b sall;;"!; Ur1l€ie.'e'lnetlche_ E:: U~dS~!1~

P: Ul'1has (fu Sat1SU>6"Nl~ BIO€1If'¡l:H1• s; 81o<l$!(r'¡¡<lr" D:{: 9~:¡¡w,¡~t. FIN: V¿,,~lkUstoC
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- FRESEHIUS
~ MEDlCAL CARE
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6D4& ~ ~'¥I'ol::>«'Q, <krm>lCIY
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Figura 2.b.: Rótulo primario provisto por el Fabricante (Linea de Sangre Citrato
Prometheus).
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0"8.0 mm

50111$1 [!!B
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-xJ

Fresenius Med~ Care Argentina S,A.
Rosana M, Hllal

Farmacéutloa M,P. 19.119
Ca-Dlreccl6n Técnica

Jefe Asuntos Regulatorios

Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Armin Sauer
Apoderado

Figura 2.c.: Rótulo primario provisto por el Fabricante (Linea de Sangre Circuitoe- secundalio P e eus).



~ FRESENIUS
"':" MEDICAL CARE

Producto: Set de Lineas Arteriovenosas para el

Tratamiento Hepático Agudo
PM: 169-65

Fresenlus l\1edlcal Care O:fglnal Bloodllne

LBaslDLLM
Prometheus @ ~ a,.o~ fI c_I(~\':-;j
Heparin U ¡¿l ~
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Figura 2.d.: Rótulo primario provisto por el Fabricante (Linea de Sangre Heparina Prometheus).

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

Fabricado en:
SIS-TER S.p.A
Via Crema 8
26020 Palazzo Pignano - Italia
JV "FREBOR" Ud.
UL Tschapajeva str. 64/27
222120 Borisov, Minsk región, Bielorrusia

Estéril.
No utilizar si el envase no está integro.
Consulte instrucciones de uso.
Importado por:
Fresenius Medical Care Argentina SA
Domicilio Legal: Arenales 707, 3' piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Tel: (+54-11) 4130-1000. Fax: (+54-11) 4130-1006

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Dirección Técnica: Farmacéutico Ignacio N. Di Pietro, M.P.19.021.
Autorizado por la ANMAT. PM 169-65

./

~~&~
Armin Sauer
Apoderado

tio
Fresenius Medica! Cara ArglllJ1ina SA

Rosana M. Hilal
Farmacéutica M,P. 19.119
Co-Olrecclón Técnica

Jefe Asuntos Regulatorioa
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Indicaciones del Rótulo1' O 9
Fabricante Legal:

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg - Alemania

INSTRUCCIONES DE USO

"-'"' FRESENIUS
'":"' MEDICAL CARE

Producto: Set de Lineas Arteriovenosas para el

Tratamiento Hepático Agudo
PM: 169-65

Fabricado en:
- SIS-TER S.p.A
Via Crema 8, 26020 Palazzo Pignano - Italia

- JV "FREBOR" Ud.
UI. Tschapajeva str. 64/27, 222120 Borisov, Minsk región, Bielorrusia

Importado por:
FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA SA
Domicilio Legal: Arenales 707 3° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Tel: (+54-11) 4130-1000. Fax: (+54-11) 4130-1006

Identificación del Producto:

Producto: Set de Líneas Arteriovenosas para el Tratamiento Hepático Agudo.

Marca: Fresenius Medical Careo

Modeios

Sistema de Líneas Prometheus para Diálisis con Citrato

Citrato Prometheus

Circuito secundario Prometheus

Heparina Prometheus

N° Articulo

5017191

5017771

5017761

5017781

Advertencias y/o precaución (empaque del Producto Médico). Condiciones de Aimacenamienlb,
Conservación y/o Manipulación

Unidades

Utilicese según las instrucciones de
uso

Código de producto1 AEF I
I IJr'" Temperatura de aimacenamiento (5°C
.,,-4 - 30°C)

Libre de latex

Paso de sangre y liquido de diálisis estéril.
Esterilizado por óxido de etileno

Fecha de Fabricación

Fecha de caducidad

Lote

Material no reutilizable

Responsable Técnico de Fresenius Medical Care legalmente habilitado: Farmacéutico Ignacio N.
Di Pietro, M.P. 19.021.

FreseniUS~1 careArgentina S,A,
Rosana M. Hilal

Farmacéutioa M.P. 19.119
Ca-Dlrecolón TécnIca

Jefe Asuntos Aegulatorlos

Número de Registro del Producto Médico: "Autorizado por la ANMAT PM 169-65".
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

¿ - r••• !!!£.,
Armin Sauer
Apoderado
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PM: 169-65Producto: Set de LineasArteriovenosas para el

Tratamiento HepáticoAgudo

lo 1 O
Prestaciones atribuidas por el fabricante '1
Set para 'sistemas de purificación de la sangre extracorpórea utilizado en pacientes con

enfermedad hepática para ayudar a destoxificar el hígado,

~ FRESENIUS
'-:" MEDICAL CARE

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones especiales. Generalmente se aplican I s

contraindicaciones generales de la depuración sanguinea extracorpórea,

Materiales

Linea de sangre: grado médico de PVC blando; conectores y otros componentes: PC, P'I'C,

ABS, PE, PA, PBT, PP.

Instrucciones de uso
1. Las lineas de sangre son de un solo uso para hemodiálisis (o en aplicaciones

similares de depuración sanguínea extracorpórea),

2. No se deben usar si el envase está estropeado o los tapones no están en su sitio

3. Extraer de su envase y conectar la linea de sangre aséptica mente. 1
4. Evitar torceduras, acodamientos y oclusiones en las lineas de sangre durante u

colocación.

5. Ajustar la bomba de sangre de acuerdo con el diámetro del segmento de bomba.

Compruebe que todos los tapones y concesiones están asegurados. I I
6. Consulte las instrucciones de uso de la máquina, durante preparación, tratamiento

y desconexión. También hay que tener en cuenta las instrucciones de uso de lbs

dializadores. I
7. Ajustar el nivel de liquido en las lineas de lectura de presión, para que 11s

p~queñas fluctuaciones no den como resultado el contacto del liquido con el filJro

hidrofóbico, o la entrada de aire en la circulación de la sangre. En caso de que lel

liquido entre en contacto con el filtro hidrofílico se debe sustituir la linea de sangre

por una nueva. Si la linea de sangre tuviera la posibilidad de conexionbs

adicionales, está se podría utilizar para conectar un nuevo filtro hidrofílico.

FreseniusMedica entinaS,A.
Armin Sauer
Apoderado

FreseniusMe~ ArgenlinaS.A.
Rosana M. Hilar

Farmao'utloa M.R 19.119 .
COaOlrecc/6n Téonlca

Jefe A.untos ~egu'8torlo$
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PM: 169-65Producto: Set de LineasArteriovenosas para el

Tratamiento HepáticoAgudo ~ ..,M¡4... ",'~ ~
_1 Epll~ .

8. Para asegurar el correcto funcionamiento de los cazaburbujas, llenarlos hYi~1 4 5
cm por debajo de su capacidad máxima. 1 I

9. Compruebe que se ha eliminado el aire remanente en la linea de sangre. No usár

agujas con un diámetro superior a 20G para la punción de los puntos de inyeCciót.

Las líneas de administración de soluciones de infusión deben permanecer

"'-"" FRESENIUS
~ MEDlCAL CARE

pinzadas excepto cuando se vayan a usar.

Precauciones

•

•

•

•

Las líneas de sangre están concebidas para un solo uso. Su reutilización puede

resultar peligrosa tanto para el paciente como para el usuario.

Las soluciones limpiadoras y desinfectantes pueden dañar el material empleado en

la fabricación de las líneas de sangre. De este modo, la seguridad y su uso no

pueden ser garantizados y el fabricante no asume ninguna responsabilidad.

Fresenius Medical Care diseña sus líneas de sangre resistentes a presiones

máximas y mínimas y a los flujos generados en el uso de los sistemas de diáliSisjde

Fresenius.

Para evitar embolismo por aire, deben utilizarse monitores de diálisis con dete ,tor

de aire.

• Debe prestarse especial atención a la instalación y nivel de llenado de sangre del

cazaburbujas venoso (ver arriba).

• Para garantizar la seguridad del circuito extracorpóreo, éste debe e tar

permanentemente monitorizado con un sistema adecuado de monitorización d~ la

presión.

1FreseniusMe& ArgentinaSA
Rosana M. Hllal

Farmacéutloa M.R 19.119
CO~O'recoI6n TécnIca

Jefe Asuntos Aeguratorlos

FreseniusMedical e entinaS.A.
Armin Sauer
Apoderado

• Compruebe las conexiones al paciente, dializador y monitor (Luer Lock) J:1ara

garantizar una fijación correcta y segura.

• Revise si hay fugas en el circuito extracorpóreo durante la fase de cebadp y

tratamiento, tomando las medidas correctivas necesarias (ej.: ajustando la cone~ión

Luer Lock) o cambiando la línea de sangre si es necesario. I
• Los plásticos usados pueden ser incompatibles con medicamentos o desinfectarytes

(ej.: los conectores hechos de policarbonato se agrietan al contacto con soluciohes

acuosas con pH>10).¿-



~ FRESENIUS
~ MEDICAL CARE

Producto: Set de Lineas Arteriovenosas p ra el

Tratamiento HepáticoAgudo

•

~ ..!.£!J.?..,. &'
"'.r I:

Si se administran soluciones nutricionales a través de la línea de sangrej la

humldlficaclon de la conexlon luer-Iock del sistema de allmentaclon con los 11pi os

del fluido puede debilitar las propiedades del material plástico usado. Asegurar q1ue

durante la conexión del sistema de alimentación, la línea de infusión junto a la

conexión luer-Iock permanezca completamente libre de solución nutricional.
/"¿;

-,~
Armin Sauer
Apoderado

J0
Fresenius Medica! care Argentina S.A.

Rosana M. Hllal
Farmac6utloa M.P. 19.119
CO.Olrecclón TécnIca

Jefe Asuntos Aegulstorlos
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