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BUENOSAIRES, 22 SEP 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000131-15-3 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DeD Products S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

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

Que las actividades de elaboración y comercialización 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 Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Alung, nombre descriptivo Sistema de Asistencia Respiratoria y nombre

técnico Oxigenadores, de Membrana Extracorpórea, de acuerdo con lo solicitado

por OCO Products S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 109 a 110 y 111 a 127 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-94, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entrada¡ notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

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

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE RÓTULO

FABRICANTE:
Alung Technologies, Inc.

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

IMPORTADOR:
Deo Products SRL

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

Modelo:Hemolung Sistema de asistencia respiratoria

Marca: ALUNG

Precauciones V advertencias: Ver en instrucciones de uso

Conservación y Almacenamiento: Temperatura ambiente: -20°C a +500C (-4°F a
+122°CF). Humedad relativa (sin condensación) 15% a 95%

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

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

Fecha de fabricación:

Vencimiento: 5 años a partir de la fecha de fabricación.

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

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

,,:;: GONZALEZ
GERENTE

, Pf'l.ODUCTS S.R,L.



PROYECTO DE RÓTULO

FABRICANTE:
Alung Technologies, Inc.

2500 Jane Street, Suite 1, Pit!sburgh, PA 15208, EEUU

IMPORTADOR:
DeD Products SRL

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

Accesorios:
Hemolung 15,5 Catéter Femoral REF3000

Hemolung 15,5 Fr. Catéter Yugular REF301 00

Hemolung Kit de cartucho SM Bomba IV REF1 0000

Hemolung Kit de cartucho eME Bomba IV REF11 000

ESTÉRil MEDIANTE 6XIDO DE ETllENO. UN Sala uso.
APIR6GENO

Marca: ALUNG

Precauciones y advertencias: Ver en instrucciones de uso

Conservación y Almacenamiento: Almacenar en lugar seco y fresco protegido de la
luz solar directa.
No utilizar si el envase está abierto o dañado.

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

Fecha de fabricación:

Vencimiento: 2 años a partir de la fecha de fabricación

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

Lote nO:
Autorizado por la A. N.M.A.T. , PM 340-94

VVEXSElBLATT
FARMACEUTICA
M_p. N~ 8464

01\1 i ~ A. GONZALEZ
GERENTE

C.CO FRODUCTS S.R.L.



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

FABRICANTE:

Alung Technologies, Ine.

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

IMPORTADOR:

DeD Products SRL

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

Modelo: Hemolung Sistema de asistencia respiratoria

Marca: ALUNG

Precauciones V advertencias: Ver en instrucciones de uso

Conservación y Almacenamiento: Temperatura ambiente:
+122°CF). Humedad relativa (sin condensación) 15% a 95%

Alimentación Controlador

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

-20°C a +500C (-4°F a
I

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

Fecha de fabricación:

Vencimiento: 5 años a partir de la fecha de fabricación.

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

N° de serie:

Autorizado por la A.N.MAT., PM 340-94

JA01lci... ClNZALEZ
ERENTE

DCO PRODUCTS S.R.L.

LYO WEX\3ELBLATT
FARMACEUTICA
M p, N° B464



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 REF301 00

Hemolung Kit de cartucho SM Bomba IV REF10000

Hemolung Kit de cartucho CME Bomba IV REF11 000

ESTÉRIL MEDIANTE ÓXIDO DE ETILENO. UN SOLO USO.

APIRÓGENO

Marca: ALUNG

Precauciones y advertencias: Ver en instruccionesde uso

Conservación y Almacenamiento: Almacenar en lugar seco y fresco protegido de la luz
solar directa. I
No utilizar si el envase está abierto o dañado.

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

Fecha de fabricación:

Vencimiento: 2 años a partir de la fecha de fabricación

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

Lote nO:

Autorizado por la A.N.MAT., PM 340-94

LYDIA SELBLATI
F MACÉUTICA
M,P. N° 8464
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Advertencias

Se presenta una ADVERTENCIA si existen pruebas razonables de la asociación entre un

peligro serio y el mal uso de este dispositivo, o cuando es necesario prestar especial

atención para la seguridad del paciente. La inobservancia de estas advertencias pued~

causar lesiones graves o la muerte al paciente .

• Las Instrucciones de uso (IFU) no están 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 formación .

• Explique al paciente los riesgos y las ventajas del soporte respiratorio extracorpóreo. El
I

médico deberá sopesar las ventajas y riesgos que conlleva el empleo del Hemolung RAS

haciendo referencia a la mejor práctica médica .

• La inserción y la retirada del catéter debe realizarlas un médico licenciado cualificado. El

tamaño del catéter deberá hacerse coincidir adecuadamente con el vaso diana.
I

• El catéter está indicado para uso solo con el Hemolung RAS y no deberá utilizarse par6

ningún otro propósito .

• Examine cada envase y componente antes de su uso. La trayectoria del fluido es estéril

y apirógena. No utilice el producto si el envase está abierto o dañado. No lo utilice si algún

tapón protector falta o está dañado, o si la etiqueta del producto falta o presenta señal~s
I

de haber sido alterada. No 10utilice si falta el adhesivo de inspección verde que confirm:a
I

la esterilización en algún envase estéril. ~

.",,,,~-:LA. G::JNZAL~Z
GE.RE::NTE

l.¡CD PRODUCTS S.R.L:

LYDI XSELBLATT
ARMACÉUTlCA

M P NQ8464
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B ~ PBO~'-

• No utilice el cartucho, el catéter ni ningún componente del dispositivo después de la fecha de caducidad

indicada en el envase. ~

• Evalúe la anatomía vascular del paciente y el uso actual de cualquier dispositivo permanente con el fin de

seleccionar y colocar correctamente el catéter Hemolung. El incumplimiento de lo anterior puede producir daño

al paciente o el mal funcionamiento del dispositivo.

• No vuelva a utilizar ni a esterilizar el cartucho, el catéter, los tubos sanguíneos ni otros componentes estérites.

Estos están indicados para «un solo uso». la reutilización de cualquiera de los componentes estériles puede ser

causa de contaminaci6n que puede provocar infección en los pacientes y en el usuario, deterioro de los

componentes y fallo del dispositivo. ,
• Mantenga el controlador enchufado a una fuente de alimentación de CA en todo momento, incluido durante su

almacenamiento entre tratamientos. El incumplimiento de lo anterior será causa de agotamiento de la bateda y

fallo del dispositivo. Solo desconecte el controlador de la alimentación de CA para el transporte del paciente. La

baterla dura aproximadamente una hora. La bomba no funciona si la batería no está correctamente cargada.,
• Pase el tubo de silicona de salida del gas de barrido a través de la válvula de purga situada en el lateral del,

controlador Hemolung para que no se acumule humedad en las fibras del cartucho. El incumplimiento de lo,
anterior puede causar la degradación de las caracteristicas del intercambio gaseoso y provocar una alarma.. ,

• Unicamente la bomba de infusión volumétrica modelo 3000/500 de Graseby es adecuada para aplicar una

infusión continua de solución salina al cartucho. ¡
• No utilice la conexión de lavado interno en el cartucho para ta infusión de fármacos. La infusión de líquidqs que

no sean solución safina podria causar daño al dispositivo. I
• Utilice solo pinzas lisas cuando no utilice las suministradas con el tubo o catéter. Cambie regularmente el lugar

de pinzamiento para no dañar el tubo. No pince cerca de los adaptadores ni del punto de sutura. t
• No golpee el cartucho, incluidos los tapones protectores, durante el proceso de cebado y extracción d~ aire.

Elimine las burbujas de aire con una serie de suaves golpecitos con la mano.

• Elimine todas las burbujas de aire del Hernolung RAS y de los componentes antes de iniciar el tratamiento

Hemolung. Las burbujas de aire y las fugas observadas durante el cebado y la operación podrían provocar una

embolia gaseosa.

•

•

•

,
Supervise continuamente el sistema en busca de fugas, agrietamientos, coágulos, vibraciones, aire u otros fallos

del sistema. I
Observe el protocolo recomendado para la anticoagulación. Durante el tratamiento Hemolung debe mantenerse

una supervisión adecuada de la anticoagulación. 1
Emplee en todo momento técnicas estériles correctas al manipular el catéter y todos los demás articulos

estériles.

I
Utllice solo la guía con punta en «J» suministrada para la inserción del catéter. Utilice el enderezador de guías

para insertar el extremo de la guia en «J» en la aguja in!roductora. No fuerce la guía en «J) durante la inserción.

La gula puede acodarse o romperse si se fuerza.

Durante la colocación del catéter yugular puede producirse un neumotórax. Los pacientes con ventiladores

corren un mayor riesgo de neumotórax durante la canulaci6n de la yugular interna.

•

•

Página 2 de 15

No haga avanzar el catéter más allá del extremo de la guia. Asegúrese de que la guia se haya hecho avanzar to

suficiente en el vaso.

• No fuerce la guía, los dilatadores ni el catéter durante la inserción. El uso incorrecto puede conducir a laceración

o perloración del vaso. 1

• No coloque et catéter yugular ni permita que permanezca en la aurlcula derecha ni en el ventrfculo derecho. La
. r

punta del ~atéter yugular debe localizarse en la unión de la vena cava superior y la auricula derecha. I

I

•
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HEMOLUNG SISTEMA DE ASISTENCIA RESPIRATO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

• La verificación de la localización de la punta del catéter deberá confirmarse con el método adecuado de

imágenes para asegurar su colocación correcta.

•
•

•

No utilice alcohol ni acetona en ninguna parte del catéter. La exposición podría dañar el catéter .

Mantenga siempre el catéter pinzado para impedir las embolias gaseosas salvo cuando lave el catéter, c~ando

el estilete esté en la luz de relorno (ROJA) o cuando esté conectando líneas sanguíneas. l.
No pince sobre el tramo reforzado con alambre del catéter. La colocación de pinzas puede prodl,lcir el

acodamienlo del catéter, fractura o fallo del dispositivo.

sistemas de soporte extfficorpóreos.

No melle, perfore ni mueva el catéter al suturarlo ya que esto puede causar sangrado, infección, reducción del

flujo sanguíneo o cesación del tratamiento. ¡
No coloque suturas alrededor del cuerpo del catéter. Coloque la sutura alrededor de la ranura en el punto de

s~ffidel~~ ¡
Asegúrese de que el cartucho Hemolung quede colocado por debajo del nivel del paciente .

Coloque todos los tubos de forma tal que no se produzcan acoda mientas ni restricciones. Un tubo con

restricciones o acodado puede alleffir el flujo de la sangre o del gas de barrido y provocar el fallo del dispO!¡Jtivo.
;

Trate el sitio de inserción del catéter según los procedimientos de cuidado de las heridas institucionales para los,
catéteres vasculares permanentes. El incumplimiento de lo anterior puede producir septicemia, bacteremia e

infección. I
No utilice instrumentos cortantes ni tijeras para retirar el apósito del sitio de inserción del paciente .

Mantenga al paciente bajo supervisión continua mientras esté recibiendo el tratamiento Hemolung. Actú~ con

diligencia para reconocer señales y slntomas de desequilibrio de fluidos, valores anormales de laboratorio.,
infección o septicemia, sangffido, trombocitopenia, hemólisis u otras complicaciones relacionadas con los

1
El paciente podrJa experimentar pérdida de calor (hipotermia) como consecuencia de la exposición de la s~ngre

a temperaturas atmosféricas y de la evaporación del vapor de agua a través de las membranas. Para reducir al

mlnimo la pérdida de calor, fije el flujo del gas de barrido en la velocidad más baja que aporte el nivel requerido

de extracción de C02.

•

•

•

•

•

•

•

•

;
I
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Supervise continuamente las velocidades de extracción de C02 y del flujo del gas de barrido. Ajus'te el

tratamiento según sea necesario. 1
Si la bomba se apaga involuntariamente debido a una alarma del sistema o si se detiene intencionada ente

durante un intervalo de tiempo dado, el médico responsable del tratamiento deberá tener en cuenta el ti4mpo

•que la bomba estuvo apagada, el estado del paciente individual y su estado de anlicoagulación, los posibles

riesgos asociados con la formación de trombos y los procedimientos locales, a la hora de decidir si interrumpir el

tratamiento o si continuarto encendiendo de nuevo la bomba. ,

Retire sin dilación el catéter cuando el tffitamiento haya terminado. Siga los procedimientos institucionales para

la retirada de catéteres vasculares percutáneos y la eliminación de residuos biopeligrosos. I
No quite las cubiertas del instrumento en el controlador Hemolung. El Hemolung RAS no tiene piezas que el

usuario pueda reparar y la bateria no puede ser sustituida por el usuario. Póngase en contacto con ALung o 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 corrosivos,
(como acetona) entren en contacto con el Hemolung RAS ya que podrían tener un efecto perjudicial en su

integridad estructural. ~

Posible peligro de explosión: el Hemolung RAS no es antideflagrante y no debe utilizarse en presencia de

anestésicos inflamables.

•

•

•

•

•

•

DAN! . GONZALEZ
GERENTE

OCO PRODUCiS S.R.L,
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I
• Para utilizar el controlador Hemolung se utilizan gases comprimidos y estos deberán tratarse como materiales,

de riesgo y peligrosos.

• Es posible que las fuentes de oxigeno portátiles estén sometidas a presiones elevadas. Siga las instrucciones

del fabricante cuando cambie una fuente de oxígeno portátil para aliviar la sobrepresión y garantizar la

integridad del dispositivo.

• El uso de accesorios y cables distintos a los especificados, con la excepción de cables vendidos por ALung, Inc.

o su representante autorizado, como piezas de repuesto para componentes inlernos podria provocar el aumento

de las emisiones o a la disminución de la inmunidad del sistema Hemolung.

• El flujo sanguíneo extracorpóreo a través del Hemolung RAS podría producir una captación desconocida y

concentraciones reducidas de agentes farmacológicos.

Precauciones

• Una PRECAUCiÓN se suministra siempre que el médico tenga que ejercer especial cuidado para no causar

daño al sistema ni a otros objetos materiales. La no observación de estas puede causar daño al Hemolung RAS.

• A lo largo de este manual aparecen olras precauciones.

inmediatamente.

•

•

•
•

•

•

No sitúe el controlador de forma que se dificulte la desconexión del cable de alimentación del coneclor de

entrada. El conector de corriente de entrada y el cable de alimentación se utilizan como medio para a)Slar el

controlador de la fuente de alimentación principal. I
Si cuando el cable de alimentación de CA está desconectado del controlador Hemolung se enciende

1
rápidamente el interruptor, se generará un error de fallo del ventilador de la batería. Este puede cancelarse

colocando el controlador en modo de espera y luego volviéndolo a encender. I
Utilice solamente oxígeno de calidad médica con el Hemolung RAS .

Si la presión del oxígeno excede de 690 kPa (100 psig), el oxígeno en exceso se expulsará del Hemolun'g RAS

al ambiente circundante. 1
No derrame fluidos sobre el controlador. El controlador no es impermeable. Si se produce un derrame, Iímpieto,

I
Después de apagar el controlador Hemolung, espere un mfnimo de 20 segundos antes de volverlo a ence~der .

• Para evitar el riesgo de choque eléctrico, este equipo debe estar coneelado a un suministro eléctrico con una

línea de conexión a tierra de protección. !

3.2 Uso indicado I
El Sistema de Asistencia Respiratoria Hemolung (Respiratory Assist System • RAS) está indicado para utilizarse en

caso de necesitarse soporte respiratorio extracorpóreo parcial en el tratamiento de la insuficiencia respiratoria

hipercápnica aguda. Está indicado para pacientes con enfermedad pulmonar obstrucliva crónica grave que no

respondan a ventilación no invasiva, donde no se disponga de ningún tratamiento establecido alternativo. El periodo

de utilización validado para este dispositivo es de 7 dfas como máximo.

El Hemolung Respiratory Assist System está indicado para aplicar estrategias de ventilación pulmonar protectora en

pacientes tratados con ventilación mecánica invasiva.

El Hemolung Respiratory Assist System no está indicado para pacientes que necesitan asistencia en la retirada

gradual de la ventilaci6n mecánica invasiva, pacientes con asma grave y pacientes que se estén preparando para o

hayan recibido un trasplante pulmonar.

Contraindicaciones

El Hemolung RAS está contraindicado para pacientes con sensibilidad conocida a la heparina (por ej., historial de

trombocitopenia inducida por heparina). Las membranas del cartucho Hemolung están recubiertas con heparina y se

requiere anlicoagulaci6n sistémica cuando se utiliza el dispositivo. LYDIA WEXSELBLATT
~ FARMACÉ A •
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

HEMOLUNG SISTEMA DE ASISTENCIA RESPIRATO .... 1:: {}.
~
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I

El uso del catéter femoral de 15,5 Fr de Hemolung está contraindicado para pacientes con un filtro de vena cava

inferior. I
Posibles complicaciones

ALUNG.

Arritmia cardiaca

Bacleremia

Cambios en el fibrin6geno

Canulación arterial

Coagulación inlravascular diseminada

Efusión pleural

Embolia gaseosa

Embolo en la punta del catéter

Embolo pulmonar

Embolo trombotico

Endocarditis

Estenosis venosa central

Fístula arteriovenosa

Hematoma subcutáneo

Hemólisis

Hemorragia

Hemolórax

Hipertensión

Hipotensión

Infección (en el sitio de inserción)

Infecr:i6n del tunel subcutáneo

Laceración del conduelo torácico

laceración o traumatismo arterial

laceracl6n o traumatismo venoso

lesi6n en plexo braquial

Muerte

Neumot6rax

Puncl6n de la vena cava superior

Punci6n o traumatismo de la aurlcula derecha

Quílot6rax

Sangrado

Septicemia

Taponamiento cardiaco

Trombocitopenia

Trombosis luminal

Trombosis venosa central

¡

3.3 - COMPONENTES DEL SISTEMA
Kit de catéter Hemolung

-
,
1 '"

, .
1 I

I~

I•

~CI~., ,. ,
1

\
1 ••••••
2 i..Uzde lI!UlfI'ID (IlO,)C$
3 LuzdI!istllCCllMCAZW
4 ~lkedl<:itldOn
5 CriIIcb di! l'I!tlImD

\
¡
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HEMOLUNG SISTEMA DE ASISTENCIA RESPIRATOR

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

El caléler Hemofung es un catéter venoso de dos luces, específicamente diseñado para utilizarse con el Hemolung

RAS. Este catéter exhibe baja resistencia al flujo al tiempo que ofrece resistencia al acodamiento. Hay disponibles

kils de catéteres Hemolung femorales y yugulares individuales. Cada kit incluye a su vez un kit de lnserci!'Jn de

catéter.

Controlador Hemolung (Hemolung Controller)

El controlador Hemolung es el mecanismo que permite operar el Hemolung Respiratory Assisl System. Controla la

velocidad del flujo sanguíneo exlracorpóreo y la del flujo de gas de barrido.

Kit del cartucho Hemolung (Hemolung Cartridge Kit)

El cartucho Hemolung es un conjunto de inlercambiador de gases y bomba de sangre extra corpóreos integradÓs. 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 anhídrido carbónico que es eliminado por el gas de b~rrido

mientras que este desprende oxígeno que pasa a la sangre. El kit de cartucho Hemolung incluye los tubos

sanguineos junto con otros productos desechables.

3.4 CONFIGURACION

Las pantallas de preparación para el uso proporcionan al usuario una guía paso a paso sobre cómo configurar

correctamente el sistema para la administración del tratamiento. Cada pantalla Cebado contiene las teclas de

función Siguiente y Omitir. La tecla Siguiente permite al usuario recorrer en secuencia las pantallas Cebado,

mientras que la tecla Omitir permite saltar las pantallas de cebado restantes para acceder directamente a la última

pantalla de cebado, justo antes de la pantalla Recirculación. La tecla de función Atrás en todas las pantallas de

preparación para el uso permite al usuario revisar los pasos anteriores. La capacidad para retroceder está disponible

hasta que se inicia el tratamiento.

Preparación del Hemolung RAS

PASO 1 Enchufe el controlador Hemolung en el enchufe de AC

Bloquee las ruedas en el controlador y enchúfelo en un enchufe de CA. Encienda el controlador usando el interruptor

de alimentación en la parte posterior de éste. El sistema entrara en una secuencia POST durante la que se

comprobarán los indicadores de alarma sonoros y visibles. La secuencia de los LED será 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 alta Rojo intermitente con 10 pitidos corlos, pausa, 10 pitidos carlos, pausa larga, repetir una vez
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Después de pasar satisfactoriamente el autochequeo POST, se mostrara la pantalla Configurar

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

tratamiento.

Pulse la tecla de función Idioma para seleccionar el idioma.

Pulse la tecla de función Continuar si está configurando un nuevo circuito.

PASO 3- Cambio de Cal sodada

NOTA: La la cal sooad¡¡ neceSIt<l cambiarse al comienzo
de caóa nueva CClíngUfación p.3ra poder realizar medicicnes
exacl;¡s de la extraCCión de CO, No cambiar la cal sooada
antes de cada nueva cooflguraClón puede tener como
resultado medlCICf"le5lnexaClaS

1 Retire los tapones rojos de envío de la nueva columna. No retire [os tapones de espuma.

2 Acople los tapones protectores reutilizables a la columna.

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

MANTENIMIENTO

Baterla

La bateria deberla comprobarse con una frecuencia mensual. Con el controlador Hemolung encendido, dese~chufe

el controlador de la alimentación de CA y observe el indicador de carga de la bateda. Si no indica una :carga

completa, póngase en contacto con el servicio de ALung o con un distribuidor autorizado de ALung. j

/,'-
~

PRECAUCiÓN: Labatena se cM']a solamente c.lando
el controlador Hemolung esta enchufado a una fuente
de ailmemanón de CA acuva. No del"" el controlador
enchufado a un'l fuenle de alimentac,ón de CA actiVa, ser"
causa de un f.;¡llú de la i.l<lteria{no se dispondrá de com""le
duranu. el transporte del paciente) o de un ¡ailo de la
aHmentación de CA

PRECAUCiÓN: No quite las cubiert,~"del:hlsournen\o
en el controlador H••molung, Fl Hemolung RASno tiene
pjeza5 que el u$Wlflo pueda reparar y la batería no puede Ser
$u$titurda por el U5ll1lrlo. f'óngilse en contacto con ALung o
con su distrlouldor de equIpos me<:hcO>.paca el servICIOO las
rep,,, ••<:,anes.

Almacenamiento

Compruebe el cable de alimentación y el cable de la pantalla entre cada uso. Cambie los cables dañados. Apague y

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

de CA en todo momento.

PRECAUCiÓN: Utilice solo c.3bles de ••llmentaclón
Sl-Im,rust,ad05 por ALun9. El Incumplimiento de lo anterior
puede da, lugar a 1m rend,miento menor o no seguro

Mantenimiento preventivo

No hay piezas que el usuario pueda reparar. El controlador Hemolung requiere una comprobación de calibración y

de seguridad anual por un técnico certificado.

Tareas rutinarias

Sustitución del recipiente de vacfo

o
Procedimiento

NOTA: El f'e'Cj~lentede vado del gas de barrido debe
cambiarse diariam..,nt••p"ra garantizar el flujo adecuado del
gasd••ba•.•.ido. No esn••c••s"rk>r<.,,~zarcambios ni operaciones
en los p••r<'imetrosdel tratamiento ni en la bomba de sangre
para completar esta tarea.
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HEMOLUNG SISTEMADE ASISTENCIA RESPI~TORI <J;, o ~~oo ;,

. 'it...q, aO>}'
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B :.~

Paso 1: Monte el nuevo recipiente de vacío

Tape el nuevo recipiente de vacío y aplique presión alrededor del borde circular de ,!alapa para sujetarla. Se

escucharán varios chasquidos cuando la tapa del recipiente esté bien sujeta. Examine visualmente la tapa del

recipiente para comprobar que está bien sujeta.

Paso 2: Cierre los orificios no utilizados y acople el tubo de vado

Tape el orificio grande marcado «ACCESSORY» (auxiliar) y el orificio pequeño marcado «TANDEM» (tándem).

Estos orificios no se utilizarán. Desconecte el tubo de vacío del orificio central marcado «VACUUM SOURCE»

(fuente de vacío) del recipiente usado y acóplelo al mismo orificio en el nuevo recipiente de vaclo,

Paso 3: Acople del gas de barrido

Examinar el circuito

Examine rutinariamente todo el circuito, incluyendo el cartucho Hemolung, el catéter y los tubos sanguíneos, para

ver si hay señales de fallos tal como:

• Fuga de sangre del circuito

• Fuga de sangre al gas de barrido

• Daño al circuito del gas de barrido

Burbujas.-en la sangre
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• Vibración excesiva

• Formación de trombos

Si se encuentra alguna de las condiciones anteriores, sustiluya el componente fallido a criterio del médico.

Cambio del gas de barrido

El Hemolung RAS logra la extracción del C02 con ayuda de un gas de barrido, que fluye por el interior de las

membranas de fibras huecas del cartucho. Aquí, el C02 se desprende de la sangre y es expulsado por el gas de

barrido, mientras que este desprende oxígeno que pasa a la sangre.

Como gas de barrido se puede usar aire ambiente u oxigeno. La extracción de C02 será la misma con

independencia del gas de barrido seleccionado. Sin embargo, deberá ulilizarse oxigeno si se desea administrar

oxigenación suplementaria al paciente. El propósito 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

oxigenación suplementaria, pero no hay oxigeno o esta desconectado, se generará una alarma.

En el modo Tratamiento, el sistema proporciona una forma de elegir el gas de barrido usando la pantalla

Configuración. Para elegir el gas de barrido en la pantalla Tratamiento:

Paso 1: Pulse la tecla de función Sub menú para acceder al menú secundario.

Paso 2: Pulse la tecla de función Configuración.

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, dependiendo del gas de barrido seleccionado.

Paso 5: Si Jodesea, pulse la tecla de función Menú principal para regresar a la pantalla Tratamiento principal.

3.8 LIMPIEZA

limpie el controlador Hemolung con una esponja húmeda y una solución de jabón suave o una solución de lejfa al

10 %. NO UTILICE disolventes orgánicos ni limpiadores abrasivos. Deberán observarse siempre los procedimil¡!ntos

habituales del centro relativos a la limpieza y el control de infecciones.

limpie la pantalla del controlador Hemolung con cuidado para no rayarla. Las partículas de polvo y de suciedad

pueden soplarse o eliminarse con un paño suave. Las huellas digitales y las manchas pueden eliminarse con ayuda

de un limpiador liquido y un paño suave. NO limpie con un paño una pantalla seca. NO UTILICE alcohol ni

disolventes de c1orohidrocarburos.

Cambiar el fluido del lavado Interno

Rellene el fluido del lavado interno de acuerdo con los procedimientos del hospital usando solución salina normal.

Las soluciones de limpieza y los desinfectantes aceptables incluyen:

PRECAUCiÓN: No utiEce ác€tona ni alcohol en ninguna
parle del tubo del catéter. LJ exposidón a estos l!quidos podrla
dañar el c"tetec

• loduro de povidona acuoso

• Glutonato de c10rhexldina

• Parches de clorhexidina

• Pomadas de bacitracina y Neosporin

• Soluciones tópicas de c10rhexifdina acuosa

3. 111NDICADORES DE ALARMA
Las descripciones de las alarmas se presentan en la pantalla junto con una alarma sonora y un indicador luminoso.

El texto que se muestra en el área de alarmas y notificaciones tiene un color de fondo igual al color de la prioridad de

la alanna asocia indicador lu so es un solo LED que se iluminará en rojo, amar" lo o verde según la
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HEMOLUNG SISTEMA DE ASISTENCIA RESPIRATOR
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.BALUNG.

prioridad de la alarma. El lEO se ilumina en verde cuando no hay alarmas presentes. En la labia siguiente se

muestra un resumen de los tipos de alarma y de las notificaciones al usuario

. Adicionalmente, el sIstema cuenta con los siguientes Indicadores sonoros no asociados con alarmas.
• 2 pitidos cuando la bomba se pone en marcha al inicio de la recirculación

• 2 pitidos cuando la bomba 58 pone en marcha con el botón de inicio/parada de la bomba

• 1 pitido cuando el molor se detiene con el botón de iniciol parada de la bomba

Alarma de prioridad alta: la bomba se detiene

Descripción

llestableC!ITJ!€n(o
r,-¡anual
S'

Tiempo de
(establecimiento
Con restablecimiento

InmeClato
S,

Aire en Unea sangulnaa

Problema Se ha oetec:ta-:1o am::- en el ~uro gngu¡Mo de salido"
Solución Compruebe todas las corcXlCflei de lo; tubos ,.,ngLJinecs. SI no se puede
ehm<l'1ar el a.re, Instale un n'jl?'IOcll"cuiro, las paradas de la oornba ¡¡!.Jeden ser ca'.lia de
coagI.JlacJ6r i.m el CIrcuito. la bomDa no deb€ra reiniciarse si se sospecha coagu[¡¡Clón
en el ClrCUllO.

Tiempo de
impregnación
Bloqueada

Flujo sanguineo elevado
ProblemB Se ha aeleCla::!o un fluJo s.¡;nI,JIJlrn.!oele'fado (;. 600 mi/mi"),
Soludón Comnrucbe la; conC)(IOru:'Sde! \O':Juoos ;¿;rl9u1nN\S en busca ce fug3S y la
cQ!ocaclÓ;' CO'fCCta '2'1 e! sensor de f1u,'O 51 ro ie d¡:::m::ia nrngún plOblern<i. pulse y
rn.;.menga pulsado el botan de Inicio/patada dé la bc.ímba P<;fa rcimeia' la bomllil y
supef\llse el flUJOS<J'1guineo. Las paradas de la rompa pcieden EercaIJsa de coaguladór¡
en el cl¡cuito [i< oomb3 no debe-r¿l reini<:j¡¡rse $. se $f>specn" ,ü~g(Jla(f6n en el circuito,
AJliste la vekKldad de [a br::mb;, pa!3 ob\ener un i!iJjó inf~rior a 600 ml/min I a alarma
SE:'C¡¡r)cG31i;al-jtomá1CalT,eme una Vel-Que se resuM el pwb!ema Póngase en cOI');acto
con el S0'''':CI0 lécr,jca si el plobl2ma persiste.
Tiempo de
imprl!9nadón
Bloqueada

Tlempode
restablecimiento
Con testablecimiento

Pc:;t¡¡blctvrnc!1l0
manual
Si

R&itilbwomlemo
mJnu¿¡j
S;

Baterfa sin carga
Problema l" baa",ia esta tata!ffieme descarga-oa.
Solución COne>::lC!Inmedi~ralTiel'1le el controlader ¡¡ la J~mc4t;¡cI6f1 de CA Pulse y
marllenga pt.lsada e' botón de inido/parada de la bomba paral€m,e;a, la bomw. Lds
par3rlas rl~ la bomba pueden ser causa de cuaglJla<:ion en el Circuito. la bomba no
deberJ ICIr'¡CI¡;¡'SeSI~e ,o,pecha coagulación en ¿:¡ c,rcuÚO.

Tiempo de TIempo de
impregnadón 5 s I'Elstablecimiento
Bloqueada 5J Con rl!!;tabtecimlento.

Flujo sanguineo no válido
Problem.i 50 ha detecliljo .m errO!' en el sensor de flujo.
Soludon Cornwuebe OUl:' el tubo 5anquheo e,te bien ase'llado en el sensur do; flú¡o y
que la pue,-¡a del senjO: esté DRO cerr .•da P~lsey nI¡mtenga puls;aoa Bbol6n de inicio/
parada de la bomba p&f.ilf2;fllCI3! la bcroba.las p;3raoas de la bomba pLJé'den ~erL¡¡usa
de cc¡¡gul~c'ón 00 el CIn::U .100.l¡¡bomw 1'0 debe¡¡\ reink:ii;fse si <;(' sospech~ coagulación
en el Cllcu,lO. SupeNise el flujo sangLJin~. La at.;,¡ma 5e cance!ara aU¡Omállcamente
cuando se resu[>i~il el plob.!emil Si e[ problema pH~IS(e. póngase en .::omilC1Dcün el
servicio téCniCO.
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!ffraab!e,:imro"!o
manual
S'

Tiempo de
restablecimiento
Con r5tabledmiento

Tiempo de
impregnación 3 s
Bloqueada Si

Bomba apagada
Problema la bürr.ba (",ta paradil, £llratafl'jentü n~ pue:!e comenzal ni reanud~rse ha~¡a
ql)e la bomba SE p,;mga En m¿¡rc:h~.
Solución Pulse- y m;¡ntellg~ pul'i.300 el botón de inicio/parada de la bomba para init'ar
la bomba Las parada5de la bomba plJvaer1 se: caUSii de coagulacion en el ClrClJl10 Le
bdrnb3 no qebl:>'a r~nicla(';e SI SE 5C1fiKha coagul¡¡ciort en £'1 CirCUitO.

Tiempo de Tiempode R"stablé'C'mlenw
ONZALdl1lpregnación lnme.:flato restablecimiento m.3nu~l
TE '""moqueada No Con restablecimiento S'

/DC



ALUNG. HEMOLUNG SISTEMA DE ASISTENCIA RESPIRATO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

;,,

TIempo de
restablecimiento
Con r•••lablecimielllo

Tle~ode
re>bblecimlento
Con restilbledmienlo

¡

'.
flujo dega. de barrido elevado I

Problema lo ""be,dad ó<¡1I;-'Jo;de g" oe 0."'"0 e, m';, de tB ~""" Po< ""0'"'' d~1
pum"é~'"¡~JG"-'-'" I
Salud/m l~, ~k",n. wd,lag<.,"""a",,, al .~m"'"'""'" "b',"u<X>CI1"~ c' t~b<lii9a.
óe t.,,,nco 1a.;arm,¡ 'le' r"~;~:;;,,j",J''''''.t,ra"",~wun" 'J~' c,,~ ,e ""'"Aw." protr""-,,,.
S,~I p'o!ole'n, "..,<:S:epOr",.",..,,, c,,"~~\,) ".:;n el ,~,,,ct~ ,<ion,,,:> L
-r,.mpodQ T"'mpod~ fk tMr,:""""""
impre-gn:acicln 3ü' ,,,,W>ie-ciml,,,,to rn.;",,1
Bloqueaó~ SI Con ,•••tablet:)mi~nlO Si'

Fallo dela baterfa L
Probl..ma b t.t¡¡o. '''' ¡.llado. El ,1",'''''' '''' fu""io",-." la '""'"''''0'--' <0 CA.~
~"":,"""''' " fa:b óch-kl "cm no"e "~"'IT"no",,,, <1Ifw,c" 1
So!ue,ónr,n 01,,,,,,,,r¡:¡f'Ja.:k ""),,el¡¡,,~ '" el "m"" ,e '",n,c," d", .n,,,~;;t;¡~li¡",••
lila,. e; "u\OCnpq"oo f-'()~]' y"¡ ,,,,etTlil no 1X>1fj ~"b.,,~.PC";w'e~"c""",;¡¡;t,,,
"''''QdiJ'~fl)!'':'ro l.0/\ ~~'S""""" """\lco. 1 ,
Nctll, lks~""",del ~'Kp.~d"kla ill r.omple",,,e tl e",'), CMCA P<'e~~q"~ ~I~",e"'a
rmJ£Siw,1a"'al"'" ;~'Ic d~ l1lMl"'''' H"g<iC"O om"o d~ la .'",r¡-,¡; ., ~~~p",,,,,e""
'.t1<',''''''''''IC, 5<1. ;;IaflTlilp""""'~.p6ng"~ ~~ cen,aclo 'W, ""erv.c,o l~"",o
T....,póde Tlempode )
1mp.-"9~n 3, ,,,,tob",,,!mi•••lo 1""''';''(0
Bloquea<h N" Con restablecimiento No

Tlempode
ImpRgn:acíón
BJoq_.

,
Funcionam1ento con aire I
Problema E(¡¡a: de b;n:doe1:l~ (GI'II1glJ:.do para o:<1g5nopere elS!SlErTIO e,ti ulIhaooe>
a '~amnieme en i!SI€ rnorr,¡¡r/o, :
Saludón CQ'llpr;d\~ I¿;:"~CX;¿'lyj;¡ ¡¡r¡¡~6r1de I~b~1e do O~GIl::l, Si le lle5:ea'u(i!'z.'
cl a'rf 'iml1Jde comou,i de b¡;rndo. ,elr'b:t \¡¡ lúer,te dd gas;ie barndo de OXíCrNO
~ AiR¿ AINlI,f1jf 01 1".me~L CO,\(¡C;U(1X:IÓCi,C.;mp'uaba 1•• tO'le,¡¡'r,es deI9.l.
dE !wnoo pora ver s,hay fug<i' L¡;ala""',, se concel",;; au;mnii<:';:o"""""t2 una Yi. ij'JC
'" [CffI)"~'p'o!1rnu S ei p'otkm~ pe'",,!e póng~le ~1lc;:;r,tadc.'O" el 5~r",~'v
:""n;co I,

I
1

FI"jo d. g" d. , •• ;do "jo \
Problema lh velocidad del ¡p. de mrrido es mer.os de Q3 I!mw, pG' d"rap G~ln"nm
d~,e;~,~ncl.'l I
Solución Co,..,p'uebe d woo del g~.di! ba",¡b ¡m~ v~r SIhay ¡;q~¡j'J. [GneX"l~~S
ruelta¡¡ O ~CCj~'n1"'1tO, Cambj<:,ell~C'pieme d~ "acoa. la ~Iarrr.a ,~"~ncel.;,,j
a\llorroxamente ~na Ili'z1j~e se ,,,,,,,,eN, el.pron:~'IH. ~Iel p~<>tterTlOpe'SlSle, rJO!lge.¡¡e
;¡rI co,-,;aclO eoo ltl seMc,o :irnico,
'ilem(:Íl)de
impt'egn~dón
Bloqooada

""

,,
"

R?>QOl",;:,,,,,,,,,,:o
n",,,,oI,

T"lempod.
''''Iablecimienlo
Con restablec!m ••"to

_o~
r•• t.obiec¡mietllo
Con re<labiec,mle"to

T1_de
,,,.tab!,,,,,mlento
Con ,establecimiento

Alarmas de prioridad media

Descripción

Func(onamiento con bater;"
Problema Elocn~",lad",' Hen;o,unt¡ '"'' Iu""",""nd" (<on"K'rg;' d~ lo¡b",«i.
Soluc)ór, El c"""ol.do, HO"'''lu1g lun~,o,,-,,!1 0<0"~,'" b",~h b,~r, <mn'.!~óa y
'.:>lal,,,on,e ca'¡;¡ad' d'J""'" 1M",," c",<>o "",mo Cuonoo la t.o,d. ". ac¡""e. €I ~"""".
""ap'ga' •. 'llip"'''''' l. ",1, ú" d" LabaLed. ",ed,."le el 0::0"0 d€ 1.3b"""" 'n la """,,'1;;
yv.J~w, O co,,,,,,,,,, t'l ,,""'n., lo obonta<:,in do CA on'., óe qtle lo """,i. ,e "9;;'10
1"''' g""ntza' '" f,m",or,.mi.nlo ,n,n;oHurr,p,6-:l

TI.mpocle
in"4:ug"""ión
Oioque""'.

No ~ forma yacIo durante la purga
PtotJlem. Ne>'" g.""'''' M>glÍl1 •• cie OU'i';!'I'" d 0,",10 de plJ'ga, lo c,", p~d'la óeJ3f"~
.f.ct'Ol. e.n,o~"", o~cn
Sollxlón ce-""Plu.~e" ,~bo. &21q-''' dc ba"ioo P¡!'3 .<:'" cm ~:"" ~",o;;.d", ~n b
,;t"ul. ~e pu'g' A,.gú'"". d. qu. nc I"y' 'uga< ~n •• ",t" d<!9"' de OON>dor ""I<c
I~leda~. (unción Re,!. .I.,ma" So•• ;>t~tl~.,,"pc"m~ P&;g"~~r,"C<t"'~["COI' .1
WVl<:><lIl!,',niw

I;x!tac:clón de ca, baja
Problema So na ue,ec<aóo ,"'~ =o~Jd.<i de c~"$"d¿C\ d", "nhi:!r,ciu c«06<1,oo l"j'
1" 45 ml/mln).
NOfA, [".a~l"m~ ",d"".~w~ ,,~.~<Ioel nu¡:>cel!lO'"'" """,dD es in'Q'''''' 3 5 II",,~
SDlución A''''~i''t't0 b ¥€I£;",u~d el,,' 11~j0<1"9~' (j~b#'",io" la V{>!("c'<lOédel ftU;&
""'\j;~ine,- S,<:1""'H Q<:<:x"~"nón "" CO. "9~~''l'''''''' l,al'~, co,,",d~,e ,,~mb,., el
ea,,,,~oo )1""""1"'9 POI""M ""Ovo. Ccn.ul.~"j ~p;inAdo Jl.5 C~mb'Q de! calwoh<>
",~,a m¡lJ;d"IÜ'"
-rlOmpod"
imp,"9""ClÓ"
lllolluud"

Flú}o sangufneo bajo
Problema"" hod~tect.d" un 11"'0 '''\g'''~''''".;0 1, !l~ mlimr,). Unf<~:o••n~~,n@C'
t»p !,U""''' ~~n"mta,el n~,go d~ COii;U13CIC-n.
S<>Iud""'Ccmpm~b<> ,el""~,. '""9' iÍr.e" 0"'" ver '1 ""Y cu.'!l,ú,~<l~ '~ng(e I"e.",,\~.
.c>'" ""',, "".\><1'''10. C"'1,b,~ <le("',"'f.""" al p'c,e'~e "',,,,"a n"'_,'~"";', A,,,,,,,rne l. ""!o,,,d.,,
ca itul"""ngU\P.I>Q l~crQmcn'~M::> L;v":",,,,~;d<le I~ "6<7"<1).

Tkmpode 1'1empod••
impreo;¡nadó" 15, 'estolblec,mlenttl
Bloqueada No COl'reslablecimiéntc

Alarma da prioridad alta: la bomba sigue funcionando
"Desúipcióñ

Alarmas de prioridad baja

Descripción

funcionamiento con oxigeno
Pl<>b\ernill~ ru~rnl" 62t !lo' de ba"",,, ~lla LC'nf'9'~,~da~"""~ amt>"'rl(> !",'Ó le !\a
C<l""L"d~ o,igeno al =~lrcAod"" y ,e ~'" mandoO c.::o<'r\C90S d~ bar"do,
NOTA: El si,,,,,,,,, u'I\l2",a auloOmaticam"ntl" ,wig""" '" este O'SI;;ccnecl'lI"'. ,in emb"'go.
"e- IOIl",a m''Jurla .t.rma5' se CESLQnen" c" mig""'"
Solutl6n Accw~ ~ la p3nl.lIa CúNfIGUf<JI,C;ON y ""12eci,,n~ OWg~rlO como fUel1te
dal !la, <lel>.'~,fu e de,wmE.(e"; ""o;¡er;:; S, el pQbl~m.pe!5,¡;¡e, pQngow "n <;I)~~a<;1Q
can~:>-eme"" [1""",=,
T",mpod~
impnogn.ción
Rloqu~ada

T1empod~
te5l.flb!ecimi.",!o
Cor, ,eslabletimi~nto "S,

I

\¡
LLAMEALSERVICIO TECNICO: CS1/fallodel reg/5uadorde dato5J
Problema ~e "", plOdl"'":lo un ""Ol <le "'9',:ro ele d",,,,, [¡ 'eg""o de da"", ,e ha
d"",c¡i,aco y r>Vhanr.; d,,= d .ponlb!e.para ,••, <i2'~.'g"j05
Solución [sta al.,.-na no p,Jed~ ~J"""-ila",,,, Pó, 'g""'''~ cont3ne- con cl ",,'<!CiDte.:r.ICú.
Toempode r~mpode
Impregnación !nm~<t.<l:o restablecImiento
Bloqueada N.:> Conre.labletiml~nlo

.RoL.

I,
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ALUNG. HEMOLUNG SISTEMA DE ASISTENCIA RESPIRATO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Comportamiento no previsto del sistema

I,
I
I
I

LLAME Al SERVICIO TECNICO: C52 {Fallo de la válvula de purga'
Problema La valvuJa de purga del gas de barrido ha fatle;do. Esto Irnpedira completar el
ciclo de purga ':.il(¡sfactoúameme y el rendimiento de la extracC!ól1 de COl se degradara
con el tiempo.
Solución [sta al:;rlT.ase cancl"lara iluwmMJCamel1te una vez que se resuelva el problema.
s¡ el S(~lema se lelniCla. fallara el au¡ochequeo POST y el S1slema no podra utli;zarse
P6nga~een .-:;omac:ocon el ~rv!dCi tecn;co,

Tiempo de Tiempo de Restab!ecirmemo
impregnación ~ s restablecimiento m.;;nual
Bloqueada sr Con restablecimiento No

LLAME AL SERVICIO TECNICO: eS3 o C54 (Fallo del ventilador de fa caja)
Problema Un ventilador del controlador no esta funcionando_ ES10puece dar ;ugar a
un alimento-de la temperaturn de funcionamiEnto del sistema y il la acumuladon de
ú:ú;¡eno InteTla.
Solución Esta .;;Iarrr,,¡¡se cancel3ra automál;Glmeme una vez QJe se resuelva e( problema,
SI el sistema se !einlCla. fall¡¡rá el autochequeo POS¡ y 21sislem:; no podr3 uHlizarse
Ponga'j2 E:ncontacto cori el servicio t.-:icnlco_

TIempode TIempode
impregnación 3 s restablecimiento 3 s
Bloqueada No Con restablecimiento SI

LLAME Al SERVICIO TECNICO: CSS (Vaciodeí gas de barrldoelevado)
Problema Se ha detectado un vado del gas de r..arrid0 e[0Iaoo
Solución Comp'1Jebe el tubo del gas de barrido para ver SIestá acodado. P¡jlse!a tecla
de fundon Rtnt' -alarmas para cance!ar el errOl- Retire el tubo de gas de barrfdo de la
válvula de purga si esta no e¡;tá expulsando ,,( vado Si el problema perSiste, cambie el
redp¡ente dE v"cío Si el problema no puede resolverse. pcngóS€' en contacto mn
el serviCiO tecnrco. .

En el caso de que el sistema exhiba un comportamiento no previsto y se dé una de las situaciones sigu'ienles,

deberá interrumpirseel tratamiento. I
I

• El sistema no puede utilizarse debido a un fallo general del sistema, como indica el LED de estado de

alarma parpadeando en rojo y la alarma sonora de prioridad alta. ¡
• El sistema no responde a las entradas del usuario (por ej., cambios en los parámetros de tratamiento).

En caso de comportamiento ines;¡erado del sistema, deje de usar el controlador Hemolung y póngase en contacto
con el servicio técnico de ALung. f

Reinicio inesperado del sIstema

Cuando un sistema en funcionamiento vuelve de repente al autochequeo en el encendido (POSn o a la pantalla

Configurar, se produce un «reinicio inesperado del sistema}). ,
Esto indica que el controlador Hemolung ha sufrido una avería importante. En caso de reinicio inesperado del

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

\

\
I
I
I

líempode
impregnación
Bloqueada

[nrnedialO,-'
Tiempo de
restablecimiento
Con restablecimiento

Restablecím¡emo
manual
Si

Página 12 de 15

I
,
I

I



ALUNG.

I~ ,f~
l. . .
" •

HEMOLUNG SISTEMA DE ASISTENCIA RESPIRATO .... ... o

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B ~ ?O~~
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3.12. CONDICIONES AMBIENTALES

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Emisiones electromagnéticas
El Hemolung RAS de ALung está indicado para utilizarse en el entorne
e1ectromaglétíco especificado acontinuación El diente o usuario del Hemolunc
RAS debertl asegurarse de que el controlador se utilice en un tal entorno -

Emisiones electromagnéticas

Emisiones de Rf CISPR 11
Nivel de confOlmldad Grupo 1

Emisiones de RFQSPR 11
Ni\lel de conformidad Clas,,:A

Emisiones armónr:as
IEC6100Q-3-2
Niv€'l de conformidad Clase A

F1uctuacionesde tensiÓfllEmisiones
con fluctuaciones rápidasde tensión
lEC61000-3-3
N¡'leldet"onrormidad Homol0QarJo

El Hemolung RAS utiliza energfa de
RF solo para las funciones internas.
Las emisiones de RF son muy bajas
y noesprobable que causen nin9Jna
Irter1erencia en los equipos eléctricos
cercanos.

El controlador Hemolung es apto p¡¡-a
uso en todos tos establecimientos.
salvo de tipo doméstico y aquellos
conectados directamente a la red
pública de suministro eléctrico de
baja tensión que abastece a edificios
utilizados para fines domésticos.

I,
I

1

Los suelos debe ser de madera.
cemento o baldosa de cerámica. SI
los suelos están rubiertos con material
sintético. la humedad relativa deberá
ser como mlnimo del 30 %,

Inmunidad electromagnética
De:scarga elec.trostatica (ESD)
IEC61000-4-2
:t 6 kV por contacto
:t 8 kV en aire
Nivel de conformidad Homologado

Transitorios eléctricos rapidas/ráfaga
lEC 61000-4-4 La calidad de la energía eléctrica de
t2INp¡¡-allneaseléctricasndJsl:r1ites la red principal debería ser la de un
tI kV para líneas de entrada/salida entorno comerdal ode hospital.tlpico,
Nivel de conformidad Homologado

Sobretensiones
lEC 61000-4-5
tI kV eIl modo diferencial
t 2 kV ell modo común
Nivel de conformidad Homdogado

La caUdad de la eller(;ia eléctrica de
la red principal deberla ser la de un
entorno comeraal o de hospital típico.

La calidad de la ellen;:la eléctrica de
la red principal debería ser la de un
entorno comerCial o de hOSpitaltípico.

Sie/usuario del Hemolung RASreq..iere
un funcionamiento continuo durante
los cortes de la red eléctrica principal.
serecomenda acaora el controlador
cen ayudadelJl slstemadealmertaaen
itinterrumpida o una baterla,

Caldas de tensión. interrupciones y variaciones en la linea de suministro
electrico*
lEC 61000-4-11
<5 % UT(,,95 % decalda en UJ dLl'alte
0.5 cldos
40 % u.- {50% deealda en U,) dLl'ante
5 ciclos
70 % U, [30 % decaída en UJ durante
25 ciclos
<5%U, ("95% decaída enU,) dlJaIlte
5 segundos
Nivel de conformidad Homologado

Campo magnético de la frecuencia eléctrica (50/60 Hz)
lEC 61000--4-8 Los campos magnéticos generados
3A1m por la frecuellcla eléctrica deberá"l
Nivel de conformidad Homologado estar a los niveles caraderlsticos de

un entorno comercial o de hosp~al
tlpico,
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ALUNG. HEMOLUNG SISTEMA DE ASISTENCIA RESPIRATO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I,B

\

las ntensidades de campo de lostransrnsores
de RF fijos. según los resultados de una
InspeCCión electromagnética del
emplazamierto-' deber;fi ser inferiores al
nivel de conformidad en cada rango de
frecuencias.b

I
I

(
Disl<Ioc••de seporodOnrecomendado<

d-J3..'>13l1P
d_l3.5/101w BO~800 MHz
d2[7/l0l"iP800MH! ,2:;GHl

DondePes Il potenciode ,olidanomln,1máximodol
tronsmiso,,,nwIDs(W!de .cuerooconel labrioartedel
lfansrnisorydesla dist.'lrtel,de separac!Ón,ec.omen<t>da
"nmelro.(ml,

RF radiada
lEC 6100Q-4-3
3V/m
80 MHz a 25 G-lz
Nivel de conformidad 10 V!m

Inmunidad electromagnética (continuación)
RFconducida No deberán Llilizarse equipos de
lEC61000-4-6 comunicaciones de RF portatiles y
3V., móvilesmáscercade ningunapartedel
150 kHz a 80 MHz controlador Hemolung, induidos los
Nivel de confonnidad 3 V., cables, que la distanda de separaCión

recomendada. calculada a partir de la
ecuación correspondiente a la frecuencia
del transmisor.

Puedeprod:Jcfseirterferenda ella prQ)imidad
de 10seQ-Jiposmarcados con este s1rTbolo:

(CCOl))
&

• La••• leI1.woe. de<o~mpode lo:»tr~tlSmlso"'sflps, a>n'K>e<!a<:lonesd" Mse &. rodlo,lel!bno<
lcelula••••/'n•••mbrico>l~ ",db • ...-KM\e.w,,,,st,,,,. ,~<toatkio""do., emlsbffl,oe ,~dbdil'u'~n m y
FM,y",ml<brt",.d<':lelevl<oo.no pu"'¡"'npleda:''''''\e6r"""",nlecon _ctll.ud RI,e"""ollar"I.mlo<rn
,,'e<;~geo: ••<bp:>,\ronsmisoft:sdeRFfiJo.debe C01<Ki"•••.•••lriOIn~Or1 ••.a:lJorM~
de\empaz~mlento. Silo Int.",,,d>dd"<oo,,",,omedKJ~"" "lll.l30ren "lqu" se """,,elHemol""'l RAS
ex<oedeel ,.,,,,,1de <oonromidadde RF.pli:o~bl<o~n\erOf,el Hemol~ngRASdeber<lobse",o"" palO
verifica,O\JfunclOMm'MIonormol S,•••ob•••""" c.1,,,,n::Iim~n\oanormal pCled<lque seo~"' •• ,,"
r.::orm,medlda, adidom\es, =mo c••••.••bl'" de o,ientoc"n "de luglr el Hemolul'lgRAS

'A lo 1a90 del ••ng>de fr'ecLJenclll,de 150 kH:Ia 80 "1Hz.111,;rt"",,<lIde. de <OlImpode"" •••n ser
O1l'erbresa 10V/m.

<A80 MH:Iy800f,\Hz," ~pll<ooel'~n<pde freouenclo. m<rsalta", 1,

Distancias de separación recomendadas entre equipos de
comunicaciones de RFportátiles y móviles y el Hemolung RAS

800 MHz a 2.5 GHz
d=[7/E.I'¡P

Di~t<lncia de ~eparaci6n de acuerdo con la frecuencill del trlln~mi~or en
metros' plllll V.~3 Vef y E"-lO V/m

80 MHz II 80 OMHz'
d ~[3.5/E,.lip

150 KHz 1I 80 MHz
d-[3.5NJ"IP

0.01 0.l2 0.04 0,07
Maxírrtll
poieTlcia 0,' 0.37 0.11 022
de salida
nominal 1 1.17 0.35 0]0

""lran~mi~or 10 3]0 Ul 222
"'1 100 11.70 35 7,00

I

\
\

RUII tnmsmlsores con UM potencia <le salicta nominal rrro:ima distinta 11~s indi<:lldlls mAs <Ini~. III
di~n<:¡¡' <le separación re=mendada (di en metros Cm)puede estimllrse usando la ecuadón apl~able
a la rrecuenca del transmisor. donde Pes la potendsde S1ltidlnomi!11l1~x1ffi1l del tran~m~ren vallos
íWJ de acuerdo =n el fabricante del transmisor.

1 A 80 Ml--tzY 800 Ml--tz,>eaplÍC<l ¡¡, disl<lndade sepll!llcl6n p<l!llel r1ll"lgodefrecuenclas m!lsallas,

~ E~sdir trices puede que n::>sean va~dasen iodas I'Is silleciones. 1II PIOp¡lg/K:.i6ne\ectr0m:l9netka
se ctacta por la absorci6n y la reflexión de estroc,wras, objetos y perso!11ls.

DANIE A. GONZAL
GERENTE

Deo pR.ODUCT~S.R.L.

I
I



ALUNG. HEMOLUNG SISTEMA DE ASISTENCIA RESPIRATO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

3.14 DESCARTE DEL SISTEMA

Cuando elimine el Hemolung RAS, sus baterías o alguno de sus accesorios, asegurese de que

cualquier impacto negativo en el medio ambiente se vea reducido al mínimo. Póngase en

contacto con su servicio de eliminación de residuos local y use programas de reciclaje y

eliminación locales. Separe del equipo cualquier aira pieza SI pueden hacerse planes para su

recuperación, ya sea mediante reciclaje o recuperación de energía. las baterías principales son

potencialmente dañinas y requieren eliminarse por separado de acuerdo con las instrucciones

del fabricante o los reglamentos locales.

3.16 PRESICION EN LAS MEDICIONES

Controlador Hemolung: sensores
An<lUZador deanhldridocarbónico

Sensor de oxigeno
Sensor de flujo másko

Sensor de presIón

Medidor de flujo sangulneo

IrttelTtJptor de presiÓll

Detector de burbujas

0,0 % a 5.0 ro \;!: 0.1 '1.1
15 tTI!n de calentamiento

0,0 i.l10a.m~::t 5 %]
D..[)a 20,0 lPM (:t I].~,LPM)

-259 a 259 mrnHg l.:!:10 %)
O a 1000 mlfmlfl1:t 10 %l

Se activa J HZ kP;; Q5 psH
Detección de burbujas de 0,5 mi en !qdas
¡as velocidades de Hujo

l YOlA VVEXSElBLATT
FZUTlCA;¿~
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identifica torios característicos:

"2015 - .Año áe[%centenano áe[ Congreso áe ÚJsPue6ÚJLi6res"

:Ministeno áe Sa{w{
Secretaría áe Pofíticas,
~9uración e Institutos

;<:N'M;<'T

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

!
I

Expediente NO: 1-47-3110-0001]31-15-3,
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicarentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisposiCión NO

7 5 c 5 'I. ~ ~ , y de acuerdo con lo solicitado por DeD Products S.R.L., se
I

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
1

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

!
Nombre descriptivo: Sistema de Asistencia Respiratoria

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-643-0xigenadores, de

Membrana Extracorpórea

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Alung

Clase de Riesgo: 1II

Indicación/es autorizada/s: indicado para utilizarse en caso de necesitarse

soporte respiratorio extracorpóreo parcial en el tratamiento de la insuficiencia
,

respiratoria hipercápnica aguda. E'stá indicado para pacientes con enfermedad

pulmonar obstructiva crónica grave que no respondan a ventilación no invasiva,

donde no se disponga de ningún tratamiento establecido alternativo.

Modelo/s: Hemolung Sistema de Asistencia Respiratoria

~~
4



Accesorios:

Hemolung 15,5 Catéter Femoral REF30000

Hemolung 15.5 Fr Catéter Yugular REF30100

Hemolung Kit de cartucho SM Bomba IV REFlOOOO

Hemolung Kit de cartucho CME Bomba IV REFllOOO

Hemolung Controlador REF20000

Período de vida útil: 5 (cinco) años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: ALung Technologies, Inc.

Lugar/es de elaboración: 2500 Jane Street, Suite 1, Plttsburgh, PA 15208,

Estados Unidos.

Se extiende a DCD Products S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-340-94, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....z.z. ..S~P.)º1.~..., siendo su

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

DISPOSICIÓN Nf S 5 5

PEZ

"O~\f'l\'I'~~'ono\
•. \tIo.'*" .••..~
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