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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Qggu&cﬁn DISPOSICION N° 5 6 7 6

¢ Institutos
ANMAT

BUENQS AIRES, @ 6.5EP 2013 ‘

VISTO el Expediente NO 1-47-16099/12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B.BRAUN MEDICAL S.A., solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca -
B.BRAUN, nombre descriptive unidad para hemodialisis y nombre técnico
unidades para hemodidlisis, de acuerdo a lo solicitado, por B.BRAUN MEDICAL
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la miSma.
ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7y 8 a 17 respectivamente, figurando

: como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en Ioé Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-248, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

e
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II'y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

\
Expediente NO 1-47- 16099/12 é7 6 umu'. a2

DISPOSICION No
pr. OTTO A. ORSINGHEB
SUB-INTERVENTOR
ANDMAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 567@

Nombre descriptivo: unidad para hemodialisis

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-218- Unidades para
hemodialisis

Marca de! producto médico: B.Braun

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: esta indicado para realizar y monitoriear tratamientos
de hemodidlisis en pacientes con insuficiencia renal aguda o cronica y para
tratamientos plasmaticos.

Modelo/s: Diapact CRRT; accesorios para tratamiento plasmatico, via arterial, via
venosa, via de sustitucién/entrada del dializador, via de ultrafiltracion/salida del
dializado, via de ultrafiltracion, bolsa de recogida, via de conexién, via de
reinfusion de! plasma, adaptador del filtro del plasma, conector para el filtro del
plasma.

Accesorios del dispositivo: soporte para el filtro, cable para conectar la llamada a
la enfermera, cable DCI, cable para transferencia de datos.

Opcionales: Interfaz del percusor Diapact (DPI), interfaz de datos Dipact (DDI)
Periodo de vida util: 5 afios el A/V System y 3 afios los accesorios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: B.BRAUN AVITUM AG

Lugar/es de elaboracién: AM Buschberg 1-34212 Melsungen-Alemania

Nombre del fabricante: B.BRAUN AVITUM AG

Lugar/es de elaboracion: SCHWARZENBERGER WEG 73-79, 34212 Melsungen-

Alemania
Expediente NO 1-47-16099/12-1 )d "
DISPOSICION NO 5 6 7 6 M’"".”\

o 4 Dr. OTTO A. ORSINGHER
> SUB-INTERVENTOR

ACDLMLAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

e85 -0
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Dr. OTTO A, ORS'NGHER
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B/BRAUN 5670

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel § Fax: (5411) 4954 2030

E-Maik: carolina. bais@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

Modelo de rétuio

Importador: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
Fabricante: B. Braun Avitum AG [ Schwarzenberger Weg 73-79 - 34212 Melsungen ~ Alemania
B. Braun Avitum AG { AM Buschberg 1 - 34212 Melsungen - Alemania

Diapact CRRT
Aparato de hemodidlisis

"N° de serie”

== “Atencidn: Véase instrucciones de uso”

-

ﬂ Grado de proteccién contra descargas eléctricas: equipo tipo B Clasificacién segin DIN EN 606801-1 f IEC
601-1"

h5¢

BN  “{esechar por separado de la basura normal”

No usar en presencia de gases anestésicos inflamables
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta
* Autorizado por la ANMAT, PM-669-248

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones /Tnitarias.

MUROZ
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SHARING EXPERTISE
J.E. Uriburu 863 7°
Tel } Fax; (5411) 4854 2030

E-Mail: carclina. bais@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com

Modelo de instrucciones._de uso

1. Importador: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 2° (1027) Cap. Fed. ~ Argentina.
Fabricante: B. Braun Avitum AG [ Schwarzenberger Weg 73-79 - 34212 Melsungen - Alemania
B. Braun Avitum AG / AM Buschberg 1 - 34212 Melsungen - Alemania

Diapact CRRT ,
Aparato de hemodialisis

2. & *Atencién: Véase instrucciones de uso”
L

3. R “Grado de proteccidn contra descargas eléctricas: equipo tipo B Clasificacion segan DIN EN
60601-1 { IEC 601-1"

WM “desechar por separado de la basura normal”

No usar en presencia de gases anestésicos inflamables

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta

Autorizado por la ANMAT, PM-663-248

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

e

9. Contraindicaciones, peligros y precauciones especiales y otras consideraciones
Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones para las hemodidlisis agudas y cronicas ni para los tratamientos
plasmaticos.

El médico que atiende al paciente es responsable de la eleccidon del tratamiento adecuado en funcion
de los haltazgos médicos y analiticos y |a salud y el estado generales del paciente.

Efectos secundarios

Puede aparecer hipotonia, nduseas, vomitos y calambres.

En muy pocos casos se han observado reacciones de hipersensibilidad producidas por los materiales de
los tubos y filtros utilizados. A este respecto, se debera consultar la informacion del producto que se
proporciona con los consumibles.

Peligros y precauciones especiales

Situaciones de-pacientes especiates

El sistema de dialisis s6lo se puede usar por orden del médico responsable si el paciente padece una de
las siguientes dolencias:

* Circulacién inestable

* Hipopotasemia

ADVERTENCIA

En el caso de los pacientes con un peso corporal inferior a 30 kg,
debe ser mas amplio que en los pacientes con mas peso.
Diapact® CRRT no debe usarse con pacientes con un peso corporal

oncepto de seguridad de la didlisis

erior a 30 kg.

Mantenimi Itros

Con el fif de evitar la contaminagion cruzada entre los pacientes, lo$ protectores del transductor de los

sistemnas de tubos estan equipados con filtros hidrofdbicos de 0,2- m. 5i, a pesar de esta
: A MU

Ul
PRESIDENTE
B. BRAUN MEDICAL S.A.
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medida de proteccion, se introduce sangre en los protectores del transductorfsensores de presién que se
hatlan en el lado de la maquina, la maquina de diélisis sélo se puede volver a usar después de que el
servicio técnico haya limpiado y desinfectado la maquina de forma adecuada.

Uso con un catéter venoso central

Para la aplicacion cardiaca, es preciso un grado superior de proteccién frente a descargas eléctricas
(tipo CF). Dado que por las lineas de suministro puede fluir corriente eléctrica, a través del filtro del
liquido de dialisis, el dializador, el catéter, el paciente y cualquier objeto conductor situado cerca del
paciente, debe realizarse la ecualizacidon del potencial eléctrico. Las condiciones ambientales de las
instalaciones han de ser conformes a la norma DIN VDE 0100 parte 710.

Interaccién con otros aparatos

Cuando se utiliza la maquina de dialisis junto con otros dispositivos médicos, recomendamos conectar
un dispositivo de ecualizacién de potencia, ya que se acumulan las corrientes de todos los aparatos
conectados.

En casos individuales, se han observado interferencias con un monitor de ECG debido a las cargas
electroestaticas del sistema de tubos en las bombas de infusién peristalticas.

Si se produce una arritmia, interrumpa el tratamiento y vuelva a registrar el ECG. Se recomienda sequir
estrictamente las instrucciones de uso del fabricante del monitor de ECG y usar electrodos de calidad,
en sus envases originales y no usados anteriormente, con el fin de garantizar una impedancia de
contacto especialmente baja entre los electrodos de ECG y la piel del paciente y una colocacion
correcta de los electrodos. Asegurese de que el electrodo de ECG esta colocado en un lugar en el que se
detecta una sefial dptima.

Interaccion electromagnética

Se ha desarroliado y comprobado la compatibilidad EMC de la maquina de dialisis de acuerdo con la
norma CEl 601-1-2. No obstante, no se puede garantizar que no se produzca interaccion
electromagnética con otros dispositivos.

Ejemplos: teléfonos moviles, tomografia computerizada (TC).

Por este motivo, recomendamos usar teléfonos mdviles y otros dispositivos que emiten radiaciones
electromagnéticas potentes sélo a una distancia minima,.

Si hay instalados otros dispositivos médicos terapéuticos o de diagndstico sobre o cerca del Diapact®
CRRT o si hay instaiados otros dispositivos no médicos cerca del Diapact® CRRT, el usuario debe
asegurarse del correcto funcionamiento del Diapact® CRRT en estas combinaciones de dispositivas.

Transporte y almacenamiento (seco).
« Almacenar y transportar el equipo de dialisis en las siguientes condiciones ambientales
Temperatura -20 a +55 °C
Humedad relativa 10 % - 90 %
Presion atmosférica 700 ~ 1060 mbar

Transporte
Uso de las ruedas. Riesgo de dafos si la maquina de didlisis se inclina 3 10°.

Procure que dos 0 mas personas transporten la maquina en escalerag o areas inclinadas. No incline la
maquina de didlisis mas de 10°.

. e la maquina de d|alisis sujetandola por las asas situadas en la parte posterior.
plique los dos topes dé las ruedas delanteras.

MARIANO PERALTA MUROZ

] irector TACHICO
LUIS EDELMAN Dire AL SA.
—7'PRESIDENTE B. GRAUN MED twaaﬂ

B. BRAUN MEDICAL S.A. BN, 13420 7P 3
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Desplazamiento

Riesgo de dafios debido a un transporte incorrecto {puntos de sujecién errdneos). No sujete la maquina
por el soporte para el filtro ni por el poste para infusiones durante su transporte.

Riesgo de lesiones. Retire el poste para infusiones antes de desplazar la maquina.

Para desplazar la maquina de didlisis, puede sujetarla por la base, por su parte posterior. Retire el poste
para infusiones tirando hacia fuera de su soporte.

Suelte los topes de las ruedas.

Incline la maquina de dialisis.

Ponga en el suelo la maquina de dialisis.

Aplique los topes de las ruedas.

Vuelva a introducir el poste para infusiones en el soporte correspondiente.

10. Instalacién y puesta en servicio

Conexién eléctrica

La tension de alimentacion existente debe coincidir con la tension especificada en la placa de
caracteristicas técnicas.

No aplique cables de extensidn ni adaptadores al cable de suministro eléctrico.

Las instalaciones eléctricas en la sala en la que se utilizara la maquina de dialisis han de cumplir las
normas pertinentes, por ejemplo la VDE 0100 parte 710 o las regulaciones de la CEl

La maquina de dialisis debe conectarse a tierra de forma adecuada.

Areas potencialmente explosivas
La maquina de dialisis no debe utilizarse en areas con riesqo de explosién.

Encendido y apagado

® En el caso de dafics que puedan poner en peligro el uso seguro de la maquina, la maquina de dialisis
no debera utilizarse. Péngase en contacto con el servicio de atencidn al cliente responsable.

* Encienda la maquina de dialisis sélo después de que haya alcanzado la temperatura ambiente.

® Tenga en cuenta los requisitos del lugar de instalacién.

Encendido y apagado intencionado
Pulse el interruptor principal.
La maquina de dialisis pasa de ENCENDIDQ a APAGADO o viceversa.

Pulsado accidental del interruptor principal

En el caso de que se apague accidentalmente la maquina de dialisis al pulsar el interruptor principal
durante una sesion de dialisis, haga lo siguiente:

Vuelva a pulsar el interruptor principal.

La maquina de dialisis sigue con el tratamiento.

Si se interrumpe la corriente eléctrica a causa de una interrupcion del suministro eléctrico o del
apagado de la maquina, el estado del tratamiento y los parametros se conservan durante 4 horas en la
fase de preparacién y durante 30 minutos durante Ia fase de tratamiento.

11. Encendido y pruebas iniciales
Encienda el Diapact® CRRT pulsando el interruptor de encgnflido ONJOFF (I/0} situado en la parte
posterior de 1a maquina. El dispositivo inicia la prueba ROM.

cold Ml estan encendidas dura
Después de la prieba ROM se red|iza la prueba qweAE‘a}ntatla.EH

AN T

ite ta prueba ROM.

A MURNOZ

W.P; 16258

B, BRAUN M
M.bl. 12430
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Compare las lineas de caracteres del campo del supervisor y confirme pulsando la tecla S
series son iguales.

Mientras pulsa la tecla , se activa durante 2 segundos el timbre del sistema de seguridad.
Compruebe que se escucha este timbre.

Si la prueba de pantalla se realiza correctamente, se pasa a la prueba de célula de carga vacia.
Compruebe si el soporte para bolsas esta vacio.

Confirme pulsando ta tecla Bl que los valores de peso se encuentran dentro del intervalo permitido.
La desviacion maxima entre ambos valores mostrados es de + 60 g, y los valores no pueden superar -60
y +60 g.

Seleccidn del tratamiento

Una vez se hayan realizado correctamente las pruebas automaticas iniciales, la maquina pasa a la
pantalla <SELECCIONAR TERAPIA> para que se seleccione el tipo de tratamiento. El tratamiento de
dialisis <CONTINUO> esta seleccionado por defecto.

Para seleccionar los tratamientos de dialisis <INTERMITENTE>, <RECAMBIO DE PLASMA> o

<ADSORCION/PERFUSION> use las teclas E para seleccionar }a posicion correspondiente.

Confirme pulsando ia tecla k
En la siguiente pantalla se muestran las opciones de tratamiento posibles.
Si selecciono <CONTINUO> La opcién <CVVH> estd seleccionada por defecto. Seleccione <CWHD>

<CWHFD> <SCUF> 0 <CVWH> por medio de las teclas -
Si selecciono <INTERMITENTE> La opcion <HEMOFILTRACION> esta seleccionada por defecto.

Seleccione <HEMOFILTRACHON> <HEMODIALISIS> o <DIAL. ALTO FLUJO> por medio de las teclas P

Pulse la tecla el para confirmar el tipo de tratamiento seleccionado.

Si no se confirma la seleccién pulsando la teclalim
pantalla <SELECCIONAR TERAPIA> donde se puede seteccionar el ti

Deshacer la seleccion

B. BRAUN MEDICAL S.A,

PRES{DENTE M.N: 12436 W:P: 16268 5
" B. BRAUN MEDICAL S.A.
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Después de seleccionar y confirmar el tipo de tratamiento, en la pantalla se muestra la siguiente
pantalla <PREPARACION>.

Se realizan varias pruebas. Se muestra la prueba correspondiente en el campo de estado del
tratamiento. '

Instalacion del material consumible
Cuando las pruebas se han completado satisfactoriamente, en la pantalla <PREPARACION> aparece el
mensaje <Cheg.disposit.finalizade>, asi como los pasos necesarios para configurar la maquina.

Siga las instrucciones que aparecen en la pantalila y configure el aparato.

Cebado

Después de confi los consumibles y comprobar las conexiones, seleccione <CEBADO> y confirmelo

pulsando la tecla :
Comienza el programa de cebado automatico. En el campo de estado del tratamiento se muestra el
paso correspondiente en el que se encuentran los procesos y la prueba.

No mueva el Diapact® CRRT durante la calibracién de las constantes de la bomba. Si se altera la
calibracion, ésta se repetira.

Después de terminar la fase de preparacion, el sistema emite una sefial acistica y muestra en la
pantalla <PREPARACION> el mensaje <Listo para terapia> en el campo de estado del tratamiento.
Retire la bolsa con la solucién de cloruro sédico de |a célula de carga y fijela al poste para infusiones.
Asegurese de que estan abiertas todas las pinzas correspondientes.

Seleccione <INGRESAR TERAPIA> y confirmelo pulsando la tecla
El aparato pasa automaticamente a <PROGRAMAR PARAMETROS>.

Configuracion de los parametros
Configuracién de los parametros importantes para la seguridad
Los parametros importantes para [a sequridad se muestran sobre un fondo negro.

Active <FLU3O UF (NETO)> pulsando la tecla
negro.

El valor se muestra a la inversa sobre un fondo

Si el valor es correcto, confirmelo pulsando la tecla
e

Para cambiar el valor, pulse {a tecla para aumentarlo o la tecla para reducirlo.

Confirmelo pulsando la tecla . En ambos casos el valor real se muestra en el campo del supervisor
de forma intermitente sobre un fondo negro.
Compare el valor mostrado en el campo del supervisor con el valor mostrado en el campo de los

parametros del lade del liquido y, si son iguales, confirmelo pulsando {a tecla
Los cambios en los pardmetros importantes para la seguridad deben confirpnarse siempre pulsando la

tecla .
Si no se confirman
no inicia el tratami

datos relativos’g la seguridad, tanto si se han cambi 10 como si no, el sistema

Configuration de los ﬂaljynetros tratamiento
/

wmw& MIINOZ
irecior T¢onico

B. BRAUN MEDICAL S.A.
PN 13456 IJ,-P: 16258 6
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Seleccione el parametro a configurar pulsando las teclas E

Active el pardmetro pulsando la tecla '

Cambie el valor pulsando las teclas E y confirme el cambio pulsando la tecla Bl

Para salir de <PROGRAMAR PARAMETROS>, pulse la tecla i
Estos datos de tratamiento se pueden ajustar en cualquier momento durante la fase de preparacion o el
tratamiento si se muestra la opcién <PROGRAMAR PARAMETROS>

Seleccion de menus durante la preparacién
Lavado

En caso necesario, se puede aumentar la duracién del lavado seleccionando <LAVADO> y confirmarlo

puisando la tecla 3
Si sdlo debe lavarse el lado de |a sangre, el lado del liquido puede detenerse abriendo la cubierta de la
bomba de ultrafiltracion (MP2).

Para terminar el lavado adicional, vuelva a seleccionar <LAVADO> y confirmelo pulsando la tecla

Deshacer la seleccion
Al deshacer la seleccién es posible volver a la pantalla <SELECCIONAR TERAPIA>.

Seleccione <VOLVER SELECCION> y confirmelo pulsando la tecla ?

Tratamiento
Para pasar de <PREPARACION> a <TERAPIA>, seleccione <INGRESAR TERAPIA> y confirmelo pulsando

la tecla

Confirme el inicio del tratamiento pulsando la tecla que parpadea i mientras <TERAPIA> parpadea
en el campo del supervisor.
El Diapact® CRRT esta en el estado de tratamiento, como se indica en el campo de estado del

tratamiento.

Conexidn del paciente
Detenga la bomba de sangre.
Conecte la via arterial al acceso arterial del paciente.

as teclas
entra en el intervalo indicado.
iba de sangre y conecte |a via venosa

Inicie 1a bomba ngre y ajuste la velocidad del flujo mediante
Compruebe la presion de retirada (presion arterial, PA) se eng
sangre comienza a liénar la via venosa, detenga la bo

MARIANQ BSS
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Vuelva a iniciar la bomba de sangre y ajuste el flujo de sangre lentamente en funcién del estado del
paciente.

Compruebe que los valores de presién arterial y venosa mostrados en la pantalla se encuentran dentro
del intervalo normal.

Durante el tratamiento, la cdmara arterial debe estar liena aproximadamente hasta la mitad y la
camara venosa hasta aproximadamente el 80%.

Inicio del tratamiento
Después de que la sangre haya circulado durante 2-3 minutos sin alarmas, se puede iniciar el
tratamiento.

Seleccione <TERAPIA> y activelo pulsando la tecla .

<TERAPIA> en el campo de seleccién de men( aparece en color negro y se indica en el campo de
estado del tratamiento <Funcionando>.

En este momento, el tratamiento se esta realizando y se muestra una vista general de los parametros.
En los lados de |a pantalla de la sangre y el flujo se muestran los datos actuales de presion y flujo.
ADVERTENCIA

Riesgo de pérdida de sangre y contaminacion del paciente

En tratamientos continuos, el segmento de la homba puede resultar dafiado con el paso del
tiempo. Con el fin de evitar el riesgo de gque el segmento de la bomba resulte dafado se
recomienda cambiar la via cada 72 horas como maximo.

Selecciéon de ments durante el tratamiento
Vista general de los valores totales

Seleccione <OBSERVAR TOTALES> y confirmelo pulsando la tecla
Para volver a la pantalia <QOBSERVAR PARAMETROS> selecuone <0OBSERVAR TOTALES> vy, a

continuacidn, pulse la tecla Il

Reajuste del tratamiento ‘
" <REINICIAR TERAPIA> permite ajustar a cero los valores actuales del volumen de sangre tratada, el -
tiempo de tratamiento y el volumen de ultrafiltracion.

Los siguientes volimenes y &l tiempo se afiaden a partir de los valores marcados con X.

Esto permite seguir los datos durante un cierto segmento de tiempo del tratamiento. El sistema puede
avisar al usuario para que realice un reajuste del tratamiento configurando el parametro del tiempo de
tratamiento para el periodo necesario.

Seleccione <REINICIAR TERAPIA> y confirmelo pulsando primero la tecia M y, a continuacién, ia

tecla

Vista general de la presién

<OBSERVAR PRESIONES> ofrece una vision general de las presiones/fegistradas en el sistema.

confirmelo pulsand

Sustitucién dé

MARIANOG PERA MURNOZ
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La opcion <CAMBIAR BOLSA> permite sustituir las bolsas de liquidos durante el tratamiento en curso.

Seleccione <CAMBIAR BOLSA> y confirmelo pulsando la tecla
La bomba de ultrafiltracion (MP2) se detiene. La bomba de sangre (MP1) sigue funcionando.
Sustituya la{s) bolsal(s).

Abra la clavija rompible si va a sustituir las bolsas con la solucion de sustitucién.

Cierre la via equipada con el tapdn si va a sustituir Ja(s) bolsa(s) de recogida.

Después de sustituir las bolsas, desactive <CAMBIAR BOLSA> pulsando [a tecla
El tratamiento contintia automaticamente.

Final del tratamiento

Seleccione <FIN DE TERAPIA> y confirmelo pulsando la tecla k

Confirmelo pulsando la tecla B
La bomba de ultrafittracion (MP2) se detiene. La bomba de sangre (MP1} sigue funcionando a menor
velocidad (50 mi/min).

Desconexion del paciente

Detenga la bomba de sangre (MP1).

Desconecte la via arterial del acceso arterial del paciente y conéctela a una bolsa con solucidn salina
isotdnica.

Inicie la bomba de sangre y devuelva la sangre del circuito extracorpéreo al paciente.

Detenga la bomba de sangre (MP1) justo antes de que la solucién salina isotdnica entre en el paciente.
Desconecte la via venosa del acceso venoso del paciente.

Retire los materiales desechables y las soluciones del dispositivo.

Elimine los materiales desechables y los liquidos que se han extraido del dispositivo.

Los datos del tratamiento se conservan en la maquina durante 30 minutos. Se pueden recuperar si se
enciende el Diapact® CRRT durante este periodo de tiempo.

Selecciéon de mentit al final del tratamiento
Vista general de los valores totales
La opcién <OBSERVAR TOTALES> muestra ef resumen de los datos esenciales del tratamiento descritos.

Seleccione <OBSERVAR TOTALES> y confirmelo pulsando !a tecla E
Para volver a la pantalla <FIN DE TERAPIA>, seleccione <OBSERVAR TOTALES> y confirmelo pulsando la

tecla

Recalibracién de la fuga de sangre
La funcién <FUGA SGRE. CALIB.> permite la recalibracién del detector de fugas de sangre en el caso de
que se produzcan alarmas no aceptables (p. e]., concentracién elevada de bilirrubina en el plasma).

Se ilumina la tecla Hus

Seleccione "FUGA SGRE. CALIB.” y * confirmelo pulsando la tecla

A
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Confirmelo pulsando la tecla Sl
Adapte el flujo de sangre al valor inicial

inicie <TERAPIA> pulsando la tecla

PELIGRO

Riesgo de pérdida de sangre del paciente y de hemdlisis

Antes de la recatibracion del detector de fugas de sangre, se debe comprobar detenidamente
que el hemofiltro no presenta fugas de sangre ni hemolisis.

Se recomienda recoger una muestra {al menos 2 ml) del puerto de inyeccion de la via de
filtrado y analizar los niveles de eritrocitos y/o hemoglobina libre.

La recalibracién de fugas de sangre sélo debe realizarse si estas pruebas son negativas.

La bomba de ultrafiltracién no se volvera a iniciar hasta que se haya completado la calibracién de fugas
de sangre.

Vuelta al tratamiento
La opcién <VOLVER A TERAPIA> le permite volver al tratamiento terminado recientemente.

Seleccione <VOLVER A TERAPIA> y confirmelo pulsando la tecla . Se ilumina la tecla

Confirmelo pulsando la tecla B

Vuelva a iniciar el tratamiento pulsando la tecla

Nuevo tratamiento
La opcién <TERAPIA NUEVA> permite iniciar un nuevo tratamiento inmediatamente después del que
acaba de terminar. El dispositivo pasa directamente a fa seleccidn del tratamiento.

Seleccione <TERAPIA NUEVA> g confirmelo pulsando la tecla . Se ilumina la tecla B

Confirmelo pulsando la tecla .

PELIGRO

Riesgo de pérdida de sangre e infeccién del paciente

Con el objeto de garantizar un tratamiento seguro para el paciente, los materiales
consumibles (sistema de tubos, hemofiltro, soluciones) usados en el tratamiento recién
terminado deben sustituirse.

12. Mantenimiento y limpieza
Limpieza exterior

ADVERTENCIA Riesgo de descarga eléctrica y fuego.
Asegurese de que no se introduce ningtn liquido en la

quina.

ADVERTENCIA Daiios.en cias desconocidas.

a-syperficie causados por sug
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Los productos con hipoclorito no pueden superar una concentracién del 0,1% y no se pueden utilizar
sobre la pantalla del monitor. '
Utilice los productos de limpieza y desinfeccién sélo segin las instrucciones de uso correspondientes.

Comprobacion de la seguridad técnica y de servicio
Mantenimiento

Se recomienda realizar el mantenimiento a intervalos regulares de 12 meses como maximo. Estas
tareas de mantenimiento incluyen la comprobacién del funcionamiento correcto de fa maquina de
didlisis y la sustitucién de las partes consumibles para garantizar el funcionamiento correcto de la
maquina de dialisis.

Este mantenimiento regular sélo lo pueden realizar personas autorizadas.

Manual de servicio y formacién técnica

Comprobacion de la seguridad técnica (TSC)

Las comprobaciones de las maquinas de dialisis deben realizarlas personas a las que se haya formado
correctamente o que tengan la experiencia necesaria y no precisen de instrucciones para realizar dicha
comprobacion.

MARIANG FPERALTANVUNOZ
irector Técorico

L UlS EDELMAN
PRESIDENTE B. BRAUN MEDIJAL S.A,
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“2013- ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regqulacion
e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-16099/12-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolo iaﬁ édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N°
563’] “wW’ de acuerdo a lo solicitado por B.BRAUN MEDICAL S.A., se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

!

identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: unidad para hemodialisis

- Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-218- Unidades para
hemodialisis
Marca del producto médico: B.Braun
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: esta indicado para realizar y monitoriear tratamientos
de hemodidlisis en pacientes con insuficiencia renal aguda o cronica y para
tratamientos plasmaticos.
Modelo/s: Diapact CRRT; accesorios para tratamiento plasmaético, via arterial, via
venosa, via de sustitucion/entrada del dializador, via de ultrafiltracion/salida del
dializado, via de ultrafiltracion, bolsa de recogida, via de conexién, via de
reinfusion del piasma, adaptador del filtro del plasma, conector para el filtro del
plasma.
Accesorios del dispositivo: soporte para el filtro, cable para conectar la llamada a
la enfermera, cable DCI, cable para transferencia de datos
Opcionales: Interfaz del percusor Diapact (DPI), interfaz de datos Dipact (DDI)



W

Perfodo de vida util: 5 afios el A/V System y 3 afios los accesorios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: B.BRAUN AVITUM AG

Lugar/es de elaboracién: AM Buschberg 1-34212 Melsungen-Alemania

Nombre del fabricante: B.BRAUN AVITUM AG

Lugar/es de elaboracién: SCHWARZENBERGER WEG 73-79, 34212 Melsungen-

Alemania
Se extiende a B.BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado PM-669-248, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ﬂﬁSEPZﬂﬂ, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No© 7 6
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