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DISFOSICION

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 2 SEP 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-000131-15-3 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DCD Products S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacidén tecnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar [a inscripcidon en el RPPTM dgl produfto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las atribuciones 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 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produ(!‘to médico
marca Alung, nombre descriptivo Sistema de Asistencia Respiratoria y nombre
técnico Oxigenadores, de Membrana Extracorpdrea, de acuerdo con lo solicitado
por DCD Products S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 109 a 110 vy 111 a 127 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-94, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidén mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

i

I é} ? *
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-000131-15-3
7589
DISPOSICION No foow

540



| PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: 2 S P 20
Alung Technologies, Inc.

2500 Jane Street, Suite 1, Pittsburgh, PA 15208, EEUU

IMPORTADOR:
DCD Products SRL

Lartigau 1152, Wilde (1875), Buenos Aires, Argentina. l

Modelo: Hemolung Sistema de asistencia respiratoria

Marca: ALUNG

Precauciones y advertencias: Ver en instrucciones de uso

Conservacién y Almacenamiento: Temperatura ambiente: -20°C a +50°C (4°F aj
+122°CF). Humedad relativa (sin condensacién) 15% a 95%

Alimentacién Controlador
100 a 240 V. 50-60 Hz, 480 VA

et ¢ = —

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fecha de fabricacién:

Vencimiento: 5 afios a partir de la fecha de fabricacién.

Directora Técnica: Lydia Wexselblatt. Farmacéutica, Mat. N° 8464

N° de serie;
Autorizado por la A.N.MAT,, PM 340-94

. GONZALEZ
GERENTE
* PRODUCTS S.R.L.
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: ' :
Alung Technologies, Inc. '

2500 Jane Street, Suite 1, Pittsburgh, PA 15208, EEUU

IMPORTADOR:
DCD Products SRL

Lartigau 1152, Wilde (1875), Buenos Aires, Argentina.

Accesorios:
Hemolung 15,5 Catéter Femoral REF3000

Hemelung 15,5 Fr. Catéter Yugular REF30100 _
Hemolung Kit de cartucho SM Bomba IV REF10000 |
Hemolung Kit de cartucho CME Bomba IV REF11000

ESTERIL MEDIANTE OXIDO DE ETILENO. UN SOLO USO.

APIROGENO

Marca: ALUNG

Precauciones y advertencias: Ver en instrucciones de uso

Conservacion y Almacenamiento: Almacenar en lugar seco v fresco protegido de la
luz solar directa.
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. '

Fecha de fabricacidn:

Vencimiento: 2 afios a partir de la fecha de fabricacion

Directora Técnica: Lydia Wexselblatt. Farmacéutica, Mat. N°® 8464

Lote n®
Autorizado por la AN.M.A.T., PM 340-04

WEXSELBLATT
DANIEL A, GONZALEZ AR IACEUTICA
GERENTE N7 8464
LoD FRODUGTS S.RUL,
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N PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

FABRICANTE:

Alung Technologies, Inc. !

2500 Jane Street, Suite 1, Pittsburgh, PA 15208, EEUU

IMPORTADOR:
DCD Products SRL

Lartigau 1152, Wilde (1875}, Buenos Aires, Argentina.

Modelo: Hemolung Sistema de asistencia respiratoria
Marca: ALUNG

Precauciones y advertencias: Ver en instrucciones de uso

Conservacion y Almacenamiento: Temperatura ambiente: -20°C a +50°C (4°F a
+122°CF). Humedad relativa (sin condensacion) 15% a 95% |

Alimentacién Controlador
100 a 240 V. 50-60 Hz, 480 VA |

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fecha de fabricacién:

Vencimiento: 5 afios a partir de la fecha de fabricacidn.

Directora Técnica: Lydia Wexselblatt. Farmacéutica, Mat. N°® 8464

N° de serie: |
Autorizado por la AN.M.AT., PM 340-94

E LBLATT
onNiEL A GONZALEZ YD Qﬁ&s& 8L
ERENTE A 4

bCD PRODUCTS S.RL.
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‘ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

FABRICANTE:

Alung Technologies, Inc.
2500 Jane Street, Suite 1, Pittsburgh, PA 15208, EEUU

IMPORTADOR:
DCD Products SRL

Lartigau 1152, Wilde (1875), Buenos Aires, Argentina.

Accesorios:
Hemolung 15,5 Catéter Femoral REF3000

Hemolung 15,5 Fr. Catéter Yugular REF30100
Hemolung Kit de cartucho SM Bomba IV REF10000

Herﬁolung Kit de cartucho CME Bomba IV REF11000

ESTERIL MEDIANTE OXIDO DE ETILENO. UN SOLO USO.
APIROGENO
Marca: ALUNG

Precauciones y advertencias: Ver en instrucciones de uso

Conservacion y Almacenamiento: Almacenar en lugar seco y fresco protegido de la lu
solar directa.

N

No utilizar si el envase esta abierto o dafado.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. I

Fecha de fabricacidn:

Vencimiento: 2 afos a partir de la fecha de fabricacion

Directora Técnica: Lydia Wexselblatt. Farmacéutica, Mat. N°® 8464
Lote n%
Autorizado por la AN.MAT., PM 340-94

FARMACEUTICA
M.E. N° 8464



Advertencias

Se presenta una ADVERTENCIA si existen pruebas razonables de la asociacidon entre un
peligro serio y el mal uso de este dispositivo, 0o cuando es necesario prestar especial
atencion para la seguridad del paciente. La inobservancia de estas advertencias puede

causar lesiones graves o la muerte al paciente.

* Las Instrucciones de uso (IFU) no estan concebidas como sustituto de la experiencia y el
juicio del médico a la hora de tratar a un paciente. Estas Instrucciones de uso deben
leerse antes de usar el Hemolung RAS.

* A lo largo de este manual aparecen otras advertencias.
» No utilice este dispositivo a menos que haya completado el programa de formacion.

* Explique al paciente los riesgos y las ventajas del soporte respiratorio extracorpéreo. Eil
médico debera sopesar las ventajas y riesgos que conlleva et empleo del Hemolung RAS
haciendo referencia a la mejor practica médica.

« La insercidn y la retirada del catéter debe realizarlas un médico licenciado cualificade. El
tamafio del catéter debera hacerse coincidir adecuadamente con el vaso diana. i
* El catéter esta indicado para uso solo con el Hemolung RAS y no debera utilizarse parfen
ningln otro proposito.

+ Examine cada envase y componente antes de su uso. La trayectoria del fluido es estéril
y apirégena. No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado. No lo utilice si algun
tapon protector falta o esta dafiado, o si la etiqueta del producto falta o presenta seﬁale':s
de haber sido aiterada. No lo utilice si falta el adhesivo de inspeccidn verde que confirma
la esterilizacion en algin envase estéril. !

uocl Al GONZALEZ
GERENTE :
LCD PRODUCTS S.RL. M P N° 8464
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A LU N G HEMOLUNG SISTEMA DE ASISTENCIA RESPIRATOR
o ¢ INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

* No utilice el cartucho, el catéter ni ningun componente del dispositivo después de la fecha de caducidag
indicada en el envase. J

« Evalie la anatomia vascular del paciente y el uso actual de cualquier dispositivo permanente con el fin de
seleccionar y colocar correctamente el catéter Hemolung. El incumplimienta de lo anterior puede producir dafio
al paciente o el mal funcionamiento del dispositivo. .

+ No vuelva a utilizar ni a esterilizar el cartucho, el catéter, los tubos sanguineos ni otros componentes estériles,
Estos estan indicades para «un soio usox. La reutilizacion de cualguiera de los componentes estériles puede ser
causa de contaminacion que puede provocar infeccién en los pacientes y en el usuarto, detferioro c_ie los
componentes y fallo del dispositivo. :

= Mantenga e! controlador enchufade a una fuente de alimentacion de CA en todo momento, incluide dura!me su
almacenamiento entre tratamientos. El incumplimiento de lo anterior sera causa de agotamiento de la bateria y
fallo del dispositive. Solo desconecte el controlador de la alimentacion de CA para el transporte del paciente. La
baterla dura aproximadamente una hora. La bomba no funciona si la bateria no esta correctamente cargada.

« Pase el fubo de silicona de salida del gas de barrido a través de la vélvula de purga situada en el Iatell'al del
controlador Hemolung para que no se acumule humedad en las fibras del cartucho. El incumplimiﬁmtol de lo
anterior pizede causar la degradacién de las caracteristicas del intercambic gaseoso y provocar una alarm;.

s Unicamente la bomba de infusién volumétrica modelo 3000/500 de Graseby es adecuada para aplica:r una
infusidn continua de solucién salina al cartucho,

e No utilice la conexién de lavado interno en el cartucho para la infusion de farmacos. La infusion de liquidos que
no sean sofucién salina podria causar dafio al dispositivo.

s Utilice solo pinzas lisas cuando no utilice las suministradas con el tubo o catéter. Cambie regularmente el lugar
de pinzamiento para no danar el tubo. No pince cerca de los adaptaderes ni del punto de sutura.

* No golpee el cartucho, incluidos los tapones protectores, durante el proceso de cebado y extraccién dé aire.
Ekmine las burbujas de aire con una sene de suaves golpecitos con la mano.

+ Elimine todas [as burbujas de aire del Hemolung RAS y de los componentes antes de iniciar el tratamiento
Hemolung. Las burbujas de aire y las fugas observadas durante ¢l cebado y la operacién podrian provecar una
embolia gaseosa.

+  Supervise continuamente el sistema en busca de fugas, agrietamientos, coagulos, vibraciores, aire u otrosjfallos
del sistema.

+ Observe el pratocolo recomendado para la anticoagulacion. Durante el tratamiento Hemolung debe mantenerse
una supervision adecuada de la anticoagulacion, l

= Emplee en todo momento técnicas estériles correctas al manipular el catéter y todos los demas articulos
estériles. H

« Durante la colocacién del catéter yugular puede producirse un neumotérax. Los pacientes con ventiladores
colren un mayor riesgo de neumotdrax durante la canulacidn de la yugular interna,

»  Utilice solo la guia con punta en «J» suministrada para la insercién del catéter, Litilice el enderezador de guias
para insertar el extremo de la guia en «J» en la aguja introductora. No fuerce la guia en «J» durante la insercion.
La gufa puede acodarse o romperse si se fuerza. '

= No haga avanzar el caléter mas alla del extramo de la guia, Asegurese de que la guia se haya hecho avanzar lo
suficiente en el vaso.

+ Nofuerce la guia, los dilatadores ni el catéter durante la insercién. El uso incorrecto puede conducir a laceracion
o perforacién del vaso.

I
» No coloque el catéter yugular ni permita gue permanezca en la auricula derecha ni en el ventriculo derecho. La
i

Pagina 2 de 15

punta del catéter yugular debe localizarse en la unién de la vena cava superior y la auricuta derecha.

PRODUCTS S.R.L.
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HEMOLUNG SISTEMA DE ASISTENCIA RESPIRATO
ALunG

INSTRUCCIONES DE USO Anexc IILB

La verificacion de la localizacion de la punta del catéter debera confirmarse con &l método adecuado de
imagenes para asegurar su colocacion correcta,

No utilice alcohol ni acetona en ninguna parte del catéter. La exposicion podria dafar el catéter,

Mantenga siempre el catéter pinzado para impedir las embolias gaseosas salvo cuando lave el catéter, cuando
el estilete esté en la luz de retorne (ROJA) o cuando esté conectando lineas sanguineas.

No pince sobre el tramo reforzado con alambre del catéter. La colocacion de pinzas puede produlcir el
acodarmiento del catéter, fractura o fallo del dispositivo.

No melle, perfore ni mueva el catéter al suturarle ya que esto puede causar sangrado, infeccién, reduccidn del
flujo sanguinec o cesacién del tratamiento. ;

No coloque suturas alrededor del cuerpo del catéter. Cologque la sutura alrededor de fa ranura en el punio de
sutura del catéter.

Asegurese de que el carfucho Hemolung quede colocado por debajo del nivel del pacients.

Cologue tedos los tubos de forma tal que no se produzcan acodamientos ni restricciones. Un tube con
restricciones o acodado puede alterar el flujo de la sangre o del gas de barrido y provocar el fallo del dispos_;itivo.
Trate el sitio de insercion del catéter segan los procedimientos de cuidado de las heridas institucionales pa}a los
catéteres vasculares permanentes. El incumplimiento de lo anterior puede producir septicemia, bactere:'nia &
infeccion,

Nao utilice instrumentos cortantes ni tijeras para retirar el apésito del sitio de insercion del paciente.

Mantenga al paciente bajo supervisidn continua mientras esté recibiendo el tratamiento Hemolung. Acmé con
diligencia para reconocer sefiales y sintomas de desequilibrio de fluidos, valores anormales de laboratorio,
infeccion o septicemia, sangrado, trombocitopenia, hemdlisis u otras complicaciones relacionadas co!n los
sistemas de soporte exiracorpdrecs.

El paciente podria experimentar pérdida de calor (hipotermia} como consecuencia de la exposicién de la sangre
a temperaturas atmosféncas y de la evaporacion del vapor de agua a través de las membranas. Para reducir al
minimo la pérdida de calor, fije el flujo del gas de barrido en la velocidad mas baja que aporte el nivel requerido
de extraccion de CO2,

Supervise continuamente las velocidades de extraccidén de CO2 y del flujo det gas de barrido. Ajuste el
fratamiento segun sea necesario. n{

Si la bomba se apaga involuntariamente debido a una alarma del sistema o si se detiene intenciohadamente
durante un intervalo de tiempo dado, el médico responsable del tratamiento debera tener en cuenta el tiempo
que la bomba estuvo apagada, el estado del paciente individual y su estado de anticoagulacién, los posibles
riesgos asociados con la formacidn de trombos y los procedimientos locales, a la hora de decidir si interrumpir el
tratamiento o si continuario encendiendo de nuevo la bomba.

Retire sin dilacién el catéter cuando el tratamiento haya terminado. Siga fos procedimientos institucionales para
la retirada de catéteres vasculares percutaneos y la eliminacién de residuos biopeligrosos.

No quite las cubiertas del instrumento en el controlador Hemelung. EF Hemolung RAS no tiene piezas que el
usuario pueda reparar y la bateria no puede ser sustituida por el usuario. Pdngase en contacto con ALung c} con
su distribuidor de equipos médicos para el servicio o las reparaciones.

No permita que alcohol, fluidos con alcohol, fluidos anestésicos {como isoflurano) o disolventes corroé‘i,ivos
(como acetona) entren en contacto con el Hemolung RAS ya que podrian tener un efecto perjudicial ei'a su
integridad estructural,

Posible peligro de explosién: el Hemolung RAS no es antideflagrante y no debe utilizarse en presencia de
anestésicos inflamables.

i
|

AN R ReNTE
pcn/PRODUC

- GONZALEZ
78 SRL.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILL.B

s Para utilizar el centrolader Hemolung se utilizan gases comprimidos y estos deberan tratarse como materiales
. . l
de riesge y peligrosos.

» Es posible que las fuentes de axigeno portatiles estén sometidas a presiones elevadas. Siga las instruéciones
del fabricante cuando cambie una fuente de oxigeno portafil para aliviar la sobrepresion y garantizar la
integridad del dispositivo.

» Eluso de accesorios y cables distinios a los especificados, con la excepcitn de cables vendidos por ALung, Inc.
o su representante autorizado, como piezas de repuesto para compenentes internos podria provocar el aumento
de las emisiones o a la disminucién de la inmunidad del sistema Hemolung.

» El flujo sanguineo exfracorpdreo a través del Hemolung RAS podria producir una captacion desconocida v
concentraciones reducidas de agentes farmacoldgicos.

Precauciones .

+ Una PRECAUCION se suministra siempre que el médico tenga que ejercer especial cuidado para no causar
daiio al sistema ni a ofros objetos materiales. La no observacion de estas puede causar dafio al Hemolu né RAS.

« Ao largo de este manual aparecen ofras precauciones. '

« No sitie el controlador de forma que se dificulte la desconexién del cable de alimentacién del conector de
entrada. El coneclor de corriente de entrada y el cable de alimentacion se utilizan como medio para atlslar el
controlador de la fuente de alimentacidn principal.

» Si cuandc el cable de alimentacibn de CA estd descenectado del contrelador Hemolung se enciende
rapidamente el interruptor, se generara un error de fallo del ventitador de la bateria. Este puede can‘!.:elarse
colocandoe el controlador en modo de espera v luego volviéndolo a encender.

« Utilice solamente oxigeno de calidad médica con el Hemolung RAS.

s Sila presion del oxigeno excede de 890 kPa {100 psig), el oxigeno en exceso se expulsara del Hemolung RAS
al ambiente circundante.

» No derrame fluidos sobre el controlador. E! controlador no es impermeable. Si se produce un derrame, limpielo
inmediatamente. ‘

= Después de apagar el controlador Hemohung, espere un minimo de 20 segundos antes de volverlo a encender.

+« Para evitar el riesgc de chogue eléctrico, este equipo debe estar conectado a un suministro eléctrico con una

linea de conexidn a tierra de proteccion. !

3.2 Uso indicado I

E! Sistema de Asistencia Respiratoria Hemolung (Respiratory Assist System - RAS) est4 indicado para utilizarse en
caso de necesitarse soporte respiratorio exiracorpdreo parcial en el tratamiento de la insuficiencia respiratoria
hipercapnica aguda. Esta indicado para pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica grave que no
respondan a ventilacién no invasiva, donde ne se disponga de ningun fratamiento establecido alternativo. El periodo
de utilizacidn validado para este dispositivo es de 7 dfas como maximo. |
El Hemolung Respiratory Assist System esta indicado para apficar estrategias de ventilacién pulmoenar protectora en
pacientes tratados con ventilacién mecanica invasiva.

El Hemolung Respiratory Assist System no esta indicade para pacientes que necesitan asistencia en la refirada
gradual de la ventilacién mecanica invasiva, pacientes con asma grave y pacientes que se estén preparando para o

hayan recibide un trasplante pulmonar,

Contraindicaciones
El Hemolung RAS esta contraindicado para pacientes con sensibilidad conocida a la heparina (por &j., historial de
trombocitopenia inducida por heparina). Las membranas del cartuche Hemolung estén recubiertas con heparina y se

requiere anticoagulacion sistémica cuando se utiliza ef dispositivo. LYDIA WEXSE! BLA
FARMACEUZICA o5

34 a
LLIPIaP L |
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HEMOLUNG SISTEMA DE ASISTENCIA RESPIRATO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

4

. i
El use del catéter femoral de 15,5 Fr de Hemclung esta contraindicado para pacientes con un filtro de vena cava

inferior.

Posibles complicaciones
Arritmia cardiaca
Bacteremia

Cambios en el fibrindgeno

Canulacion arterial

Coagulacién intravascular diseminada

Efusion pleural
Embelia gaseosa

Embeolo en la punta del catéter

Embolo pulmonalr
Emboto trombdético
Endocarditis

Estenosis venosa central

Fistula arteriovenosa

Hematoma subcutaneo

Hemdlisis
Hemorragia
Hemaotdrax
Hipertensién

4.3 - COMPONENTES DEL SISTEMA

Kit de catéter Hemolung

IEL]A. GONZALEZ

Hipotensién

Infeccién (en el sitio de insercion)
Infeccién del tine! subcutineo
Laceracién del conducto toracico
Laceracién o traumatismo arterial
Laceracién o traumatismo venoso
1.esidn en plexo braquial

Muerte

Neumotérax

Puncién de la vena cava superior
Puncién o traumatismo de la auricula derecha
Quilstérax

Sangrado

Septlicemia

Taponamiento cardiaco
Trombocitopenia

Trombosis luminal

Trombosis venosa central

Catdber
Estilote
1
"_l_ T
Femoral
s 4

|

Litz d setmo (ROJCY
Lz de extraction (AU}
Orificis die éxtraccins
Crificio de retomo

W o W b=

1
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By . INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB Kk

El catéter Hemelung es un catéter venoso de dos luces, especificamente disefiado para utilizarse con el Hemolung
RAS. Este catéter exhibe baja resistencia al flujo al tiempo que ofrece resistencia al acodamiento. Hay disponibles
kits de catéteres Hemolung femorales y yugulares individuales. Cada kit incluye a su vez un kit de insercién de
catéter.

Controlador Hemolung (Hemolung Controller)

El contralader Hemolung es el mecanismo que permite operar el Hemolung Respiratory Assist System. Controla la
velocidad del flujo sanguineo extracorpdreo y la del fluje de gas de barrido.

Kit del cartucho Hemolung (Hemolung Cartridge Kit)

El cartucho Hemolung es un conjunte de intercambiador de gases y bomba de sangre extracorpéreos integradds. La
sangre circula por el exterior de las membranas de fibra huecas del cartucho mientras que un gas de barrido fluye
por el interior de las membranas. La sangre desprende el anhidrido carbonice que es eliminado por el gas de barrido
mientras que este desprende oxigeno que pasa a la sangre. El kit de cartucho Hemolung incluye los tubos

sanguinecs junto con otros productos desechables.

3.4 CONFIGURACION

Las pantallas de preparacion para el uso proporcionan al usuario una guia paso a paso sabre coémo configurar
correctamente el sistema para la administracién del tratamiento. Cada pantalla Cebade contiene las teclas de
funcién Siguiente y Omitir, La tecla Siguiente permite al usuaric recorrer en secuencia las pantallas Cebado,
mientras que la tecla Omitir permite saltar las pantallas de cebado restantes para acceder directamente a la (itima
pantalla de cebado, juste antes de la pantalla Recirculacion. La tecla de funcion Alras en todas las pantallag de
preparacién para el uso permite al usuario revisar los pasos anteriores. La capacidad para retroceder esta disponible
hasta que se inicia el tratamiento.

Preparacién del Hemolung RAS

PASO 1 Enchufe el controtador Hemolung en el enchufe de AC

Blogquee las ruedas en el controlader y enchifelo en un enchufe de CA. Encienda el controlador usando el interruptor
de alimentacion en la pare posterior de éste. El sistema entrard en una secuencia POST durante la que se
comprobargn los indicadores de alarma sonoros y visibles. La secuencia de los LED serd como sigue:

Alarma de prioridad baja Amarillo fijo

Alarma de prioridad media Amarillo intermitente con 3 pitidos largos, una pausa, luego 3 pitidos largos

Alarma de prioridad afta Rojo intermitente con 10 pitidos cortos, pausa, 10 pitidos cortos, pausa larga, repelir una vez

LYD] /l?t/n:s(sm,a.
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d

Después de pasar satisfactoriamente el autochequeo POST, se mostrara la pantalla Configurar

Si el paciente ya esta cateterizado y conectado al cartucho, pulse la tecla de funcién Recuperar para reanudar el

fratamiento.

Pulse la tecla de funcién |dioma para seleccionar el idioma.

Pulse la tecla de funcién Continuar si esta configurando un nuevo circuito.

PASO 3- Cambio de Cal sodada

NOTA: Laa cal sodada necesita cambiarse al comienzo
de cadanueva configuracion para poder realizar mediciones
exaclas de la extraccion de CO, No camiyar la cal sodada
antes de cada nueva configuracidn puede tenser como
resultado mediciones Inexactas

1 Retire los tapanes rojos de envio de la nueva columna. No refire los tapones de espuma.

2 Acople los tapones protectores r

eutilizables a la columna.

3 Instale la nueva columna de cal sodada en el controlador.

MANTENIMIENTO
Baterla

1

La baleria deberia comprobarse con una frecuencia mensual. Con el controlador Hemelung encendido, desenichufe

el controlador de la alimentacién de CA y observe el indicador de carga de la bateria. Si no indica una ::carga

completa, pongase en contacto con &l servicio de ALung ¢ cen un distribuidor autorizado de ALung. }

PRECAUCION: 1.3 batenia se carga solamente cuands
et controlador Hemolung estd enchufado a wna fuente
de alimemacian de CA achtiva, No dejar of contrelador
enchufado a unia fuente de aimeniacidn de CA activa, sera
causa de un fallo de la bateria N se dispondra de cormente
durame &t transporte det pacients} o de un failo de la
atirnentacion de CA,

PRECAUCION: No quite tas cubleras del instrurnenio
an e contrctador Hemoling, FL Hemaolung RAS no tiene
pivzas que el usuarlo purda reparar i ia Dateria no puede Ser
sustitunda por ef Usudrin. POHNgaEss & COREte Son ALung o
o su distnouidor de equipos meédicos para el servicio o las
reparaoisnes,

Almacenamiento

Compruebe el cable de alimentacion y el cable de la pantalla entre cada uso. Cambie los cables dafiados. Apague y

desconecte la fuente de cxigenc portatil (si se utiliza). Mantenga el controlador Hemolung enchufado a un enchufe

de CA en todo momento.

PRECAUCIHON: itiice solo cables de alimentacsdn
surnirastrades por ALung. El incumplimiento de o anterior

puede dar Wigar a un rendimianto Menor o nNo segure

Mantenimiento preventivo

No hay piezas gue el usuario pueda reparar. El controlador Hemolung requiere una comprabacién de calibracion y

de seguridad anual por un técnico

Tareas rutinarias
Sustitucion del recipiente de vaclo

certificado.

NOTA: El recipiente de vacio del gas de barrido debe
camblarse diariarmenta para garantizar €l flujo adecuado del

gasde barrido. NG &5 necasarks realizar cambics ni operackonss

en los pardmetros del tratamiento ni en la bomba de sangre
para completar esta tarea,

Procedimiento
, \GONZALE/

RENTE
R.L.
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Paso 1: Monte el nuevo recipiente de vacio

Tape el nuevo recipiente de vacio y apligue presion alrededor del borde circular de 'a tapa para sujetarla. Se
escucharan varios chasquidos cuando la tapa del recipiente esté bien sujeta. Examine visualmente la tapa del
recipiente para comprobar que estd bien sujeta.

Pasa 2: Cierre los orificios no utilizados y acople e tubo de vacio

Tape ¢l orificio grande marcado «ACCESSORY» {aunxiliar) y el orificio pequafio marcado « TANDEM» {tandem).
Estos orificios no se utilizaran. Desconecte el tubo de vacio del orificio central marcado «VACUUM SOURCE»
{fuente de vacio) del recipiente usado y acéplelo al mismo orificio en el nuevo recipiente de vacio,

Paso 3: Acople del gas de bamrido

Exarninar el circuito
Examine rutinariamente todo el circuito, incluyendo el cartucho Hemelung, el catéter y los tubos sanguineos, para
ver si hay sefiales de fallos tal como:

+» Fuga de sangre del circuito

s Fuga de sangre al gas de barrido

» Dafo al circuito def gas de barrido

» Burbujas.en la sangre
| / LYDIA YEXSELBY ATT
A.
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+ \fibracion excesiva

+« Formacidn de trombos
Si se encuentra alguna de las condiciones anteriores, sustitluya el componente fallido a criteric del médico.
Cambio def gas de barrido
El Hemolung RAS logra la extraccidn del CO2 con ayuda de un gas de barrido, que fluye por el interior de las
membranas de fibras huecas del cartuche. Aqui, el CO2 se desprende de la sangre y es expulsado por el gas de
barrido, mientras que este desprende oxigeno que pasa a la sangre.
Como gas de barrido se puede usar aire ambiente u oxigeno. La extraccién de CO2 serd la misma con
independencia del gas de barrido seleccionado. Sin embargo, deberd utilizarse oxigeno si se desea administrar
oxigenacion suplementaria al paciente. El propésite de seleccionar el gas de barrido en el Hemolung RAS es
configurar las alarmas usadas para garantizar el funcionamiento adecuado del sistema. En particular, si se desea
oxigenacion suplementaria, pero no hay oxigeno o esta desconectadoe, se generard una alarma.
En el modo Tratamiento, el sistema proporciona una forma de elegir el gas de barrido usando la pantalla
Configuracién. Para elegir el gas de barrido en la pantalla Tratamiento:
Paso 1: Pulse la tecla de funcion Submenu para acceder al mend secundario. '
Paso 2: Pulse la tecla de funcion Configuracion. ;
Paso 3: Utilice cualquiera de los conjuntos de teclas de flecha para seleccionar el gas de barrido deseado.
Paso 4: Conecte o desconecte el oxigeno al Hemolung, dependiende del gas de barrido seleccionado.
Paso 5: Si lo desea, pulse la tecla de funcidn Menu principal para regresar a la pantalla Tratamiento principal.

3. 8LIMPIEZA ‘
Limpie el controlader Hemolung con una esponja hdmeda y una solucion de jabdn suave o una solucién de lgjia al
10 %. NO UTILICE disolventes organicos ni limpiadares abrasivos. Deberan observarse siempre los procedimientos
habituales del centro relativos a la limpieza y el control de infecciones.

Limple la pantalla del controlador Hemelung con cuidado para no rayarla. Las particulas de polvo y de suciedad
pueden soplarse o eliminarse con un pafo suave. Las huellas digitales y las manchas pueden eliminarse con ayuda
de un limpiador liquido y un pafio suave. NO limpie con un pafio una pantalla seca, NO UTILICE aleohol ni
disolventes de clorohidrocarbures.

Cambiar el fluido del lavado intemo

Rellene el fluido del lavado interno de acuerdo con los procedimientos del hospital usando solucién salina normal.
Las soluciones de limpieza y los desinfectantes aceptables incluyen:

PRECAUCION: No utitice scetoria nf alcohal en ninguna
A parte del tubo del catdter. L3 exposicitn a estos liquidos podria

dafiar el catéier.

» |oduro de povidona acuoso

* Glutonato de clorhexidina

s  Parches de clorhexidina

» Pomadas de bacitracina y Neosporin

« Soluciones tdpicas de clorhexifdina acuosa

3. 77INDICADORES DE ALARMA

Las descripciones de las alarmas se presentan en la pantalla junto con una alarma sonora y un indicader luminoso,
El texto que se muestra en el area de alarmas y notificaciones tiene un color de fondo igual al color de la prioridad de
inWaos’o es un solo LED que se iluminara en rojo, amarjllo o verde segln la

Pagina 9 de 15
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priaridad de la alarma. El LED se ilumina en verde cuando no hay alarmas presentes. En la tabla siguiente se
muestra un resumen de los tipos de alarma y de las notificaciones al usuario
. Adicionalmente, &l sistema cuenta con los siguientes indicadores sonoros no asociados con alarmas.

s 2 pitidos cuando la bomba se pone en marcha al inicio de la recirculacién

» 2 pitidos cuando la bomba se pone en marcha con el botén de inicio/parada de la bomba

« 1 pitide cuando el motor se detiene con el botén de inicio/ parada de la bomba

Alarma de prioridad alta: la bomba se detiene

Descripcion |

Aire en linea sanguinea

Problema %¢ ha detectads aife on of wh sanguinae doe alida,

Solucion Cormpruebe todas las copasongs de Ios whos sanguinecs. 5 no se puede .
shrndiar of 3o nstale un nuevacrcdits, Las paradas de 13 bomba puedern ser causa dis t
coaguianidr an ef arcuike. La barrba no debetd reiniciarse si se sospecha coagulaian

an ol Do,

Tiempo de Tiempo de Hesizblecunianta !
impregnaciénb  inmediato testablecimiento manual

Blogqueada 51 Con restablecimiento i |
Flujo sanguineo elevado '

Problema Se ha deteclado un flujo sangusnen elevada &> 600 ml/mmnk

Solucion Cormpruche 135 conoxeones de tos lubos sanguinoss en buscs de fugasy fa
colocandn coredia en e sensar de flus 5o se deleeia ringln paoblema. pulse y
manienga pulsads el boton de nicio/parada de {a bomba para elmciar la bomba y
supemvise ai o sanguinen. Las paradss de s comba pueeden ser Causa de caagulacion
en el Circuin [abomba no deberd reinciarse 552 50s0e0ns coagulation en gl Circuito,
Apuste la velooidad oe (2 Bomba pata chiener un fuls inferior 2 600 mifmin La siarma
se cancelan automiicamente una vez gue se1esuelva el probleme Pdngaseen contacts
£on G sevizis 1eonica si el problama persiste,

Tiempo de Tiempe de Rostablomrmons
impregnacién 1= resiablecimiento rrianual
Bloqueada 9 Con restableciminnto 5

Bateria sin carga

Problema La bateria es\a tota!mere descargaoa. t
Solucion Congcte Inmegitameante et contralador o {3 slimomacdn de CA Pulse y

marienna pLizads e botdn de iniclo/parada de la bomba para esuciar la homda, Las

paradas de fa boreba puedan ser causa de coagulacion en al aircvite. La bomba no

deberd reracmrse £ se sospecha coaguiaridn an & catulioy

Tiempo de Tiempo de Resiabiacymientn
impregnacién 5s rastablecimiento 1yl
Blogueada i) Con restablecimiento” Si

Flujo sanguineo no valido

Problema St ha datectado an error en el sensor de Hujo.

Solucion Compruede gue €f tubo sanguiteo osté bien asentado en el sensarde flujo y {
que fa puena del sensor esté Deen cerrada Pulse y mantenga pulsads st botén deinicio/
parada de la bomba para renricia? [a bomba. Las paradas de ia bormba pusdoen ser causa
de coagulzcdn pn el Crou'ie, La omiba ro deberd reinicisrse s 1o sospecha coagulacion
en &l circuito. Suparvize et flujo sanguiner. La slzaima se cancelard amomaucaments
ruando se resuciva el problema 5 el problema persiste, pongase eA CorHao con el
ServICio [ACneD.

Tiampo de Tiempo de Restabtecimienic
impregnacion s restablecimiento marial !
Bloqueada S Con restablecimiento &

Bomba apagada

Problema La bomba estd parada. £l tratamiento no pueds comenzar i teanudarse hatts
qua iz bomba se ponga &n marcha,

Solucitn Pulse y marnitenga pulsade of botén de iniciofparada de la bomba para infesar
ls bornba Las paradas de la boinba pueden ser causs de coagotacion en el arcunte La
beambis no Jebers reimoarse o e soapecha coaguiacion en el crcuio.

Tiempo de Tiempo de Rastablecmenio
DANIEL iapregnacion Inmediato restablecimiento manul

gqueada Mo Con restablecimiento & / //
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Alarma de prioridad alta: la bomba sigue funcionando

S

Descripcién -

Fhijo sanguines bajo

Problemna Se ki detectado un Mo sanganes Maie ¥ palfrenk. Un fluge sanguinec

b:3p puest aumentar 2t nesgo de coagulacicn,

Setucidn Somprashe sf b sangnires pars vor < fay codgein. de sangre presemies
7 5 et Ao T, Cambng 08 posore s al patiante sfoea vl santg, AuTharte |3 veloridad

o {lujo sangutnec InCremoniEan s La veiooosd de la somoa

Tiempo de Tiernpo de
impregnacion 153 restablacimizmte 6s
Bloqueada No Con restableciniente Si

Extraccién de CO, baja

Probiema 50 na aeectads onio woiotd g de exbreccidn de anhidrdo catbdnioo pya

[+ A% o,

NOTA, Exta alarma o8 dusas tas Ceardo el Auls el gas oe varndo es infanor 2 5 min
Solucidn Avrnerte fa yelcowsd do’ Hue de 953 d8 barndo o B velooidad det Buge
Sroexf vavet o exraccin de 0, sigue sendu bas, consdme ¢zmba el
catnicna Herrolurg nor una nuevo. Consule o) apanado 11,5 Cambae del callicha

SATLINEL

oaF3 regs ootsies

Tiempo de Tiempa deo
impregracitn is rastabtecimients &3z
Blogueada e Con restablecimiento <l

Alarmas de prioridad media

Descripcion

Mo se farma vacio durante la purga

Probiema Mo os genard mnglin vachz sursre of ol de purga, to cue podia dejar sin
efecto 2 eddracoen de OO,

Salucion Compueke o wbn dal 4353 te barsas pars ver s osa bien cofocade en la
vatvila oe purga Asegdrese de Gua no Naya fugas en ol ko el g% de damda v oulse
|5 tecla de funcion Rast. alarmas, S e problema porame pOLGate on coaltasts £on &)
SRR W NSO

Thampo de Tlempe de Feuatincrmenio
impregnacion 10s restzblacimiento manust
Bloquextz ) Con restablecimiznto E

Funcienamiento con hateria

Problerna E! canuwolsder Hermaowng e2:a funcienands con ensegia de bz bateria
Soluctdn | ¢emtrotadat Hemolung funcionard cen una bater’z Den mantesida v
watalirane cargads darane 1 hora corno maserss Cuando la batar’a se agoee, el guems
=2 apanard. Superwse |y vila Gt g2 La baleria mediante el oo de b batena en s camails
ywuslya 3 corecer of sisterna a la abmenitacan de CA antes de que b balerla se agote
Era garantTar su funconamien s RN rurpisa

!
Filujo de gas de barrido elevado 1
Problerna La vetotudad del .40 e g3s oe barmde 5 mis de O 5 Y por encomg det
AL e refaronoe §
Solucidn Lsia alarrng podlia genedarsa al ehrmmasse una ebstteedson e b bo e Qas
dabamnas (3 3T 50 CA0Man] AlemALCAMenin LN YAz Gue I8 (%NS 2 prokires,
S el profleena cersste pongeseen SHMACH> Con el servicto ienico

Tiempao de Tiempo de fhendabie inanm
impregnacidn 305 restablecimiento gt
Blogueada ) Con restablecimiento s

Fatlo de 1a baterla

Problema Lo batara ne Yeifedo. Bl sisiems o fuscions-a = 1z ahmenw_Lm de T s
aesneneta o fatda debido s un rone oe UMM MECines

Solucion f53a alannia ra fugde cantelarse Baoot suterns se rercia durante wils alarna
fabars o putnchequen POST v o ssema no podrd Likzarse. Féngate ke coniacto
W gEaarnente Lo e sercit shonico,

Nata: Hesnuais dil encendido 0 8l compleiarse 1o cangs ron CA puerde gae f sistena
musRe B aama Fotin de fa bateds Haga ¢sso omse de 2 slarma o dekaparece on
e s s Marma perscre, phrgate Fn SoNTACID SO B seraCig m.irr'u:c;

Tigmipo de Tempo de

impreghacidn Iy restablacimisnte fernegals

Blogueads [ Con restablecimiente HNo l
Flujo de gas de harrida hajo

Prablema Lz velocidad del gae g2 carddo s miergs de 03 Vrn por detap oot ounio
de reierencs |
Solucidn Cormpruabe ol Luoo del gas de barnido pava ver s hay foulda, conaeanes
sughas o stadsmienos Cambie el recipiente de vacio. La alarma e cancelars
auisrdncamente bina var que se rescebva & prodlema. Sel protlema parsiste, pongase
9 COMATIS con & sendan tenico. l

Tiempo de Tiempo de

imypegnacion 15s restablecimiento 5s '
Blogueads Hao LCon restablecimienta 5 I
Funcionamiento ¢oh aite i

Problemia £igas de barrido e013 configlrade para oxigeno pero elsistema esta u'liza o
81l ATRDISAE Of 5 MGMEnS,

Solucién Compnieta |s coneddny 13 prégdn de la ueme de o:@ ens, § se gernutila’
o a¥re arribere comagas da - Darnda, carhi la luenta del gas e barnda de OXIGENG

Tiempo do Tiempo de aNRE AMTENTT en e el COPIGERATION, ampruabe |35 conexiones dﬂt 3%
impregnacian L3 resablecimiento is d= barndo pata ver s hay fugas iaalzma se cancelard awomincamenia una vtz fislT
Bloqueada e Con restablecimiento st se CoiiE e probfema % e probioma parssie péngase en comacto com &l smrc @
WEEMCD
I
Tiermpo de Tiempo de '
impregracion 33 restablacimiento 5% }
Blogusada Na Con restablacimiento & |
Alarmas de prioridad baja
Descripeion |
Funcicnamiento con oxigenc
Problama La tuerte dal gas de hatas eista conhgurada e are amtzerts paro e ha
corertads osigent al controlador y <2 asia wsanda coms gas de barndo,
MOTA: Ersinema willzard automaticarmante oxigens s date oot canectano, sin emmbargo,
M oA Rgang alarma s se ceseonecta & oxigenn
Solucién Acceda a s pantaiia CONRGURACION y seteccizne Ox'geno como fuente
dekgas e barnde ¢ desonecie el Lagerc Stel croblema persste, ponNgate £n oMlacy
O el SRS LRI, f
Tsempn de Tiempa de
impregnacién I3 restablecimiento 55 l
Bloqueada Ho Con restablecimiento Si
|

LEAME AL SERVICIQ TECNICO: CS1 (Falla de! registrador de datos) "
Problema Se na praducide un error de registro de dwswos O regisito de dams se ha i
desacivado y ro habrd datos d spordbies para ter descargados

Selucion [5ts slarma na paede cantaiarse, Pongsse en contatio con el sandcip técrico. !

Tewmpe de Tiempo de t
impregnacidn Inmethato reslablecimienta 15 mun
Mo Con restablecimiento Ne .
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Comportamiento no previsto del sistema }

En el caso de gue el sistama exhiba un comportamiento no previsto v se dé una de las situaciones sigu'ienles.
debera interrumpirse el tratamiento.

|
}
s  El sistema no puede utilizarse debido a un fallo generat det sistema, come indica el LED de estado de

alarma parpadeando en rojo v la alarma sonora de priondad alta. '

+  Elsistema no responde a las entradas del usuario {por ej., cambios en los pardmetros de tratamiento),

En caso de comportamiento inesperado del sistema, deje de usar el controlador Hemolung vy péngase en contacio
con el servicio téenico de ALung. .
Reinicio inesperado del sistema i
Cuando un sistema en funcionamiento vuelve de repente al autochequeo en el encendido {(POST) o a la pantalla
Configurar, se produce un «reinicio inesperado del sistema». |
Esto indica que el controlader Hemolung ha sufrido una averia importante. En caso de reinicio inesperado del

sistema, deje de usar el controlador Hemolung y péngase en contacto con el servicio técnico de Alung. 4

Problema La vilvulh de purga del gas de barnido ha fatlado. £sio mpedira completar e
ticio de purga sausiactonamente y el rendimiento de ia extracaidn de CO, se Jegradara
con 2] Hernpo.

Solucidn Esta alarma se cancelara autormaticamente ung vez gue se resueha e problema.

5t el sisiema se rainicia, Fallara el avtochequen POST v e sistema no podnd ublizarse
Pongase en contacio con el servicks (éonico.

Tiempo de Tiempo de Restablecirmento
impregnacion s restablecimiento manuat |
Blogueada 5§ Conrestablecimiento Mo

LLAME AL SERVICIO TECNICO: CS3 o CS4 (Fallo del ventilador de la caja)

Preblema Uin ventlsdor det controladar no esta funcionande. Esto puede dar iugar s
un aumento de la temperatera de funcionamiento del sistema y 2 ta acurnufacion da
LEEnRD NETa,

Solucién bsta slarma se cancelard automaticamente una vez 4. se resueive & probiema,

St el wisterns se reinici, fallard ! suwchequen POST y &l sistema rio podrd ularse
Péngase en contacio con ol servicin téenico.

LLAME AL SERVICIO TECNICO: CS2 (Fallo de la valvula de purga) \
!
i

—— e e —

Tiempo de Tiempo de ,
impregnacidn 3s restablecimiento s
Biogueada Mo Con restablecimiento Si

LLAME AL SERVICIO TECNICO: TS5 (Vacic det gas de barrido elevado)

Preblema Se ha detecado un vacio del gas de barride elevaso

Solucidn Tompruebe el wbo del nas de barrido para ver o es13 acodadn. Pudse i3 tecla

de funcion Rest: alarmas para cancelar of eror. Retre ol wh de gas de harido de s '
vitvula de purga o otta no enta expulsando elvacio 5 et problemy persiste, cambie el

recipiente de vacio Si A problema ap pueds resolverse. pongase on Contacis 4on |
£ sendtio 1eraro.

Tiempo de Tiermpo de Restablgcinienio '
impregnacion tnmedisto restablecimiento marial
Blogueada S Con restablecimiento Si

KEERLATT ¢

ACEUTICA
*n N 8y |
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|
3.12. CONDICIONES AMBIENTALES
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Emisiones electromagnéticas

El Hemolung RAS de ALung esta indicado para utilizarse en el entornc
elsctromagnético especificado a continuacion El dliente o usuario del Hernolung
RAS debera asequrarse de gue el controlador se utilice en unital entorno

Emisiones electromagn éticas

Emisiones de RF CISPR 11

El Hemolung RAS utiliza energia de
fivel de cordormidad Grupo 1

RF sclo para las funcicnes internas.
L.as emisiones de RF son muy bajas
y noesprobable que causen ninguna
irkerferencia en los equipos eléctricos I
Cercangs.

—— o —— -

Emisiones de RF C1SPR 11

El controlador Hemolung es apto para L
Hivel de conformidad Clase A

uso en todos los establecimientos,

Emisiones arménicas salvo de tipo domeéstico y aquellos 1
[EC 61000-3-2 conectados directamente a la red
Mivel de conformidad Clase A publica de suministro eléctrico de

baija tensidn que abastece aedificios ‘
Fluctuacionesde tension/Emisiones  (tilizados para fines dormnéstices, '
con fluctuaciones rapidasde tension |
IEC A1000-3-3
Hivel de conformidad Homolagado

¢
1

Inmunidad electromagnética .
Descamga electrostatica (ESD)

{EC 61000-4-2 Los suelos debe ser de madera. i
+ 6 kY por contacto cemento o baldosa de ceramica. S

+8 K en aire los suelos estén cublertos conmatenial

Hived de confarmidad Homologado  sintético, la humedad relativa deberd

ser comominimo del 30 %

Transitorios eléctricos rapidos/rafaga |
JEC 6100G-4-4 La calidad de |a energia eléctrica de b
+ 2K paralineas etéaricas industnaes  ia red principal deberia ser la de un

+1kV para lineas de entrada/salida entomo comerdial o de hospital tipico.
Nivel de conformidad Homologado

Sobmetensionas

IEC 61600-4-5

+ 1 kY en modo diferencial

+ 2 kY en modo comun

Nivel de conformidad Homalogado

La calidad de la energia eléctrica de
la red principal deberia ser la de un !
entorno comerclal o de hospital tipico.

Caidas de tension, intermrupciones y vanaciones en la linea de suministro t
eléctrico¥ !
IEC 61000-4-11 La calidad de ia energfa eléctrica de

<5 % U {=95% decaldaenl)) durante  la red principal deberia seria de un
05 ados entorno comergial o de hospital tipico.
40 % U, (602 de calda en U duwrante

5cictos

70 % U, (30 % decaida en Up durarte
25 ciclos

Siel usuanio del Hemobing RAS requiere
urt fundionamiento continuo durante
los contes de la red eléctrica principat,
<5 % U, (=95 % de caida enlU)) durante  serecormienda accionar el controlador

5 segundos con ayuda deunsistemade aimentacdn
Nivel de conformidad Homologado  ininterrumpida o una bateria,

— i —

Campo magnético de la frecuencia eléctrica (50760 Hz)

EC 61000-4-5 Los campos magneticos generados

3AM por {a frecuencia etéctrica deberdn

Nivel de conformidad Homologado  estar 2 los niveles caracteristicos de
un entorno comercial o de hospral
tipico.
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A HEMOLUNG SISTEMA DE ASISTENCIA RESPIRATO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Inmunidad electromagnética (continuacion)

RF conducida No  deberdn tilizarse equipos de
IEC 61000-4 -6 comunicaciones de RF  portdtiles v
3V, madviles mas cerca de ninguna pate del
150 kHz a B0 MHz controlador . Hemolung,  incduidos  los

Nivel de conformidad 3 V,, cables, que la distancia de separacion
recomendada. caloulada a partir de la

RF radiada ecuacion correspondiente a 1a frecuencia

IEC 51000-4-3 deltransmiscr.

3v/m Disla de separacion recomendada ©

80 MHz 2 25 GHz " s ’ {
i i d=135110] P B0 a 800 MH.

Nivet de conformidad 10 V/m P AN

Donde P es b potencia de salida norrnal méxima dal
tramsmisor anvatios (W) de acuerdo conelfabricante del
bransmisory d esta distancla de separacin recomencada
an eatros fm),

—p——

Lasintersidades de campo de lostransmisores
de RF fijos. segqin los resultados de una
inspecctan electromagnética del
emplazamtertc,? deberan ser infericres al 1
nivel de conformidad en cada rango de

frecuencias®

Puede produck seirterferendia enla provimidad :
de los equiposnarcados con este simbolo: 1

((t‘-a)) '

* Las ntensidades de campo de los transmiscres fijos, como estaclones da basa de radlo, teionos {
teelilare s/inaldmbricos) ¥ mdios mévitas terrestres, rdicaficionados, emisione s de radladifuskbn MMy
FiM, y amislonas de telavision, no pusdan pmdecirse tedrcamarnts con aackiud Fara svaliar elentorns
elctomagritioo gerendoe por rnsiisoms de RFfilos Sebe considerane una inspaccidn dacimmagnética
del emplazamiento. 5 la Irtensidad de campo medida en et lugar en el que se usa el Hamolung RAS
excade el riwst de conforidad de RF aplicable anterior, € Hemclung RAS deber chsewars pira
verdficar su funcionamienls normal 3 se cbsarva un rendimients ancrmal puede Gue sax Mecasanc
tomar madidas adiclonales, como cambiar de orientacién o de Wwgar el Hemaolung RAS !

P A lo lamgo del mngo de fracuencias de 150 kHz a 80 MHz. hs intensichdes de campo deberdn ser '
iferiores a 10 Vim.

© & BOMHz y 800 MHZ, 56 aplica &l rango de frecusncias mas altas. i

Distancias de separacidn recomendadas entre equipos de
comunicaciones de RF portatiles y méviles y el Hemolung RAS

Distancia de separacicn de acuerdo con la frecuencia del transmisor en
metros? para V=3 Vef y E =10 YW/m

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz* 800 MHz a 2.5 GHz
d=Bsw P d=BBS/ENP a=[7/E NP
|

001 012 0.04 0.07
Méxirna !
potencia 01 0.27 011 0.22
de salida
geolrrﬁnal 1 117 0.35 0,70 \
transmisor 10 370 111 2.22 i
L

100 1170 35 7.00

Para transmisores con ura potencia de salida nominal maxima distinta a s indicadas mas amiba, a E |
distarcia de separacldn recomandada i@ en metros (i) pueds estitnarse usando b3 ecuacion aplicable ]
a la frecuencia Jdol transmd sor, donde Pasla potencia de salida nominal méxima del transmibscr en vatics ’
M) de acuerde con el fatricants del transmisor. |

1.4 B0 MHz y 800 MHz, 52 aplica la distancia de separcion pam ¢l rango de frecuencias mas altas,

2 Estasdin

trices puade que no sean validas en todas s stuaciones. La propagacion electromagnética I
Ctacla por la absorcidn yia reflexidn de estructuras, objetesy personas.
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A LU N G HEMOLUNG SISTEMA DE ASISTENCIA RESPIRATO {A
INSTRUCCIONES DE USQO Anexo ITI.B

3. 14 DESCARTE DEL SISTEMA

Cuando elimine el Hemolung RAS, sus baterias o alguno de sus accesorios, asegurese de que
cualquier impacto negative en el medio ambiente se vea reducido al minimo. Péngase en
contactc con su servicio de eliminacién de residuos local y use programas de reciclaje y
eliminacion locales. Separe del equipo cualquier otra pieza st pueden hacerse planes para su

recuperacion, ya sea mediante reciclaje o recuperacion de energia. Las baterias principales son

potencialmente dafinas y requieren eliminarse por separado de acuetdo con las instrucciones
del fabricante o los regtamentos locales,

3.16 PRESICION EN LAS MEDICIONES
Controlador Hemolung: sensores

Analzadordeanhidridocarbdnics 0.0%as0%{: 01 %
15 mun de calentamianto

Sensor de oxigeno 00816001+ 5%

Sensor de fiujo masico 008200 LPM {(+ 07 1PM)

Sensor (e presion —259 2 258 mmkig i+ 10 %) .
Medidor de flulo sanguineo £ 2 1000 mifmin{s 10 %)

Interruptor de presién Se activa a 172 WPz {25 psit

Detector de burbujas Dateccidn da burbujas de 0.5 ml eniodas

ias velocidades de fiuic
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

1

‘.

1
Expediente NO; 1—47—3110-0001531-15-3

El Administrador Nacional de ta Administracién Nacional de MedicanLlentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DISpOSICIOf‘I No

?@5 ...... . Y de acuerdo con lo solicitado por DCD Products S. R L., se

l
autorizo la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos: ‘

Nombre descriptivo: Sistema de Asistencia Respiratoria ;

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-643-Oxigenadores, de
Membrana Extracorporea i'.l
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Alung i
Clase de Riesgo: 1II [.
Indicacion/es autorizada/s: indicado para utilizarse en casc de necesitarse
soporte respiratorio extracorpdreo parcial en el tratamiento de la insuficiencia
respiratoria hipercapnica aguda. Estd indicado para pacientes con enfermt%dad
pulmonar obstructiva cronica grave gue no respondan a ventilacion no invasiva,
]

donde no se disponga de ningun tratamiento establecido alternativo.

Modelo/s: Hemolung Sistema de Asistencia Respiratoria

e |



Accesorios:

Hemolung 15,5 Catéter Femoral REF30000

Hemolung 15.5 Fr Catéter Yugular REF30100

Hemolung Kit de cartucho SM Bomba IV REF10000

Hemolung Kit de cartucho CME Bomba IV REF11000

Hemolung Controlador REF20000

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ALung Technologies, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 2500 Jane Street, Suite 1, Pittsburgh, PA 15208,

Estados Unidos.

Se extiende a DCD Products S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del
PM-340-94, en la Ciudad de Buenos Aires, a 223EP2015, siendo su

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