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VISTO ef Expediente N°© 1-47-15995/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
B 1 de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
1y y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica del producto medico de marca
Plasorba, nombre descriptivo Columna para Plasmaperfusiéon y nombre técnico
Separadores, de Plasma de acuerdo a o solicitado por Renalife S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULC 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 8; 14 y 9 a 13 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-67-51, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULG 5¢9- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entreda de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 23.0' .........
Nombre descriptivo: Columna para Plasmaperfusion.

Cadigo de Identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-901- Separadores, de
Plasma.

Marca del producto médico: PLASORBA.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Este producto estd indicado para el tratamiento de
pacientes que sufren enfermedades hepaticas, se debe utilizar bajo la direccion
de un médico responsable. La columna de plasmaperfusion fue disefiada para
tratar plasma. Es peligroso utilizar la columna en condiciones en las que la
sangre puede entrar en contacto directo, entonces debe evitarse estrictamente
poner la columna en la hemoperfusion.

Modelo(s): BR -350 (L).

Periodo de vida util: 3 afios.

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

Nombre del fabricante: ASAHI KASEI KURARAY MEDICAL CC,LTD.

Lugar/es de elaboracion: 2111-2 Oaza Sato,Oita-shi, Qita 870-0396, Japon.

Expediente N© 1-47-15995/10-4
DISPOSICION No ') Liwi b

e 2 3 n ! Dr. OTTO, A. ORSINGHER
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ANEXO II

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

30-1

v‘] v ! “':I': - %

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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(3.1) ROTULO: Columna para plasmaperfusion
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Fabricante:
Asahi Kasei Kuraray Medical Co. Ltd

Domicilio legal: Planta elaboradora:
1-105 Kanda Jinbocho, Chiyada-Ku, 2111-2 Oaza Sato. Oita-shi

Tokio 101- 8101, Qita 870-03986
Japén Japén

: Imgortaddr:

Renalife S.A.
Viamonte 2146 Bvo. Piso Capital Federal
Teléfono: 4952-9800

Columna para plasmaperfusion.

Estéril

Numero de Lote: Fecha de Vencimiento:

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

ALMACENAR A UNA TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0 Y 30°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO

POR FAVOR CONSULTE EL MANUAL DE USUARIO QUE ACOMPANA AL PRODUCTO
ANTES DE SU UTILIZACION

EVITAR LA L UZ SOLAR DIRECTA

NO UTILIZAR S| EL. ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO O SILOS TAPONES NO ESTAN EN
SU LUGAR

PRODUCTO ESTERILIZADO POR AUTOCLAVE
DIRECCION TECNICA: Farm. Susana E Indaburu MN 11653

Instrucciones de uso
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|? EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA
2.9 | NO UTILIZAR St EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO O SILOS TAPONES NO ESTAN EN
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210 | PRODUCTO ESTERILIZADO POR AUTOCLAVE
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| DIRECGION TEGNICA: Farm. Susana E Indaburu MN 17638
Producto autorizado por ANMAT PM — 67- 51
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INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL CONJUNTO DESCARTABLE q
DE PLASMAPERFUSION “PLASORBA BR” v |

PREFACIO

Muchas gracias por su compra del ASAHIKASE] KURARAY
MEDICAL Plasotba BR. Guarde cuidadosamente este manual y
sus instrucciones ¥ respetelas en todos sus detalles para un uso
scguro y correclo de 1a Plasorba BR. Todo ci personal relaciona-
do con su uso debe haber leido v entendido estas instrucciones
antes de utilizar la Plasorba BR, observelas con todo cuidado
durante su empleo y debera poderse tener acceso rapido a las
mismas para referencia en lodo momento. Las instrucciones que
requieren un cuidado especial seran indicadas mediante los si-
guientes terminos.

ADVERTENCIA: Indica PRACTICAS O PROCEDIMIEN-
TOS MEDICOS GENERALES gue requieren un cumpli-
miento esiricio ¥ complefo. Su incumplimivnto puede ponier en
peligro al paciente o af usuarfo.

PRECAUCION: !ndica PROCEDIMIENTOS ESPECIFI-
COS PARA EL MANEJO Y UTILIZACION que requicren
un cumplimienio estricto ¥ completo. Su incumplimicnte puc-
de poner en peligro al paciente o al usuavio.

NOTA: Ingdica ASPECTOS DE OPERACION dc este pro-
ducto que requicren cuidados especiales. Su incumplimicinto
puede poner én peligro al paciente o af usuario.

ADVERTENCIA

* La Plasorba BR debe utlllzarse solo ba|o Ia dnreccmn

de un medico responsable que esta familiarizado con
~ la condicion del paciente.

- e La Plasorba BR nunca debe ser utilizada para otro
proposito que no sea elindicado en estas instrucciones.
ASAHIKASE| KURARAY MEDICAL no acepta respon-
sabilidad de ningun tipo en relacion con su uso para

: otros propositos que los especificados.

i & Controle constantemente el estado del paciente duran-!
te el tratamiento con |a Plasorba BR. En el caso de que
se produzea uno de los siguientes sintomas durante el
tratamiento, asegure inmediatamente la seguridad del
paciente y tome las medidas necesarias siguiendo Ias
instrucciones del medico responsable. :

Dolor de cabeza, nausea, vomitos, ineomodidad. doloren |

el pecho. dolor abdominal, hipotonia, hipertension, tog
violenta, dificuitad para respirar. mal aspecto, edema dg

los parpados, palpitaciones del corazon, mareo, pirexia,
enfriamiento. causalgia, sudor anonmal, parcstesia. urticas

ria. calambres musculares, actifenos, estimuy lacion anormal

de las glandulas lacrimales, bloqueo nasal o queja de sen-
sacion anormal del gusto, olor ¢ picazon u otras reacciones
adversas o efectos secundarios abservados en el paciente. |

* Si encuentra los siguientes problemas durante el trata-:
miento con la Plasorba BR cuide por sobre todo e in- :
mediatamente la seguridad del paciente y tome las
medidas adecuadas tales como detener el tratamientd

o cambio del Plasorba BR de acuerdo con las instruc-

ciones del medico responsabie. :

Elevacion de presion de circulacion debido a que s¢ ha
tapado la columna, filtro de microparticulas o circuito
ex1racorpores.
Fugas en la columna, filtro de microparticulas o circuito |
i.\'lracorporeo,

E Heplisis. coagulacion u otras anormalidades en el equipo |
pesdtidmicnto.

quvnar que se produzcan anormalidades durante el;
igbaniento con la Plasorba BR, debe mantenerse la velo-
“dircuiacion de plasma a menos de 30 mlfimin,

os siguientes pacientes deben controlarse permanen-;
temente por un medico durante el tratamiento con la:

Plasorba BR. :

Pacientes con antecedentes de anamnesis alergica o reac-
¢ cion hipersensible y pacientes en los que puede producirse
| unareaccion de este tipo.
| Pacientes que tienen funcion inmunologica sensibilizada
'g debido a inflamacion, reaccion alergica o hipersensible, o
enfermedad infecciosa, etc. :
l' Antes, durante y despues del tratamiento con ta Plasor-
ba BR, cualquier medicamento debe ser suministrado
¢ s¢lo bajo la direccion del medico responsable y deben:
i tenerse en cuenta las precauciones e instrucciones de:
i dicho medicamento. Debido a la posibilidad de que al-:
. guno de los medicamentos pueden ser retirados por la:
¢ adsorcion durante el tratamiento, el tipo de medicacion,
. dosis, metodo y tiempo de suministro, deben seguirse!
i las indicaciones del medico tratante.
» La Plasorba BR solo puede usarse una scla vez. No
- wuelva a usar la Plasorba BR una segunda vez. Sivol-
viera a utilizar el dispositivo, puede provecar un dano
| grave en el pacnente o personal médico. =

PRECAUCION

1} Contraindicaciones
¢ |LaPlasorba BR no se recomienda para ser utilizada con
los siguientes pacientes, excepto aquellos casos en que
medie la aprobacion especifica de un medico responsa-
ble, y que se lo utilice de acuerdo con las indicaciones
de dicho medico.

* Bebes y ninos
* Personas de peso mas bajo que el normal . N
* Mujeres embarazadas @/’

* Personas con enfermedades cardiacas

Pacientes que sufren de bipoproteinemia.
2) Cuudados antes de la utilizacion

= Lafecha de expiracion de la Plasorba BR es de 3 anos
a partir de la fecha de esterilizacion que se indica en el
paquete sellado. No se debe emplear la Plasorba BR
despues de su fecha de expiracian.

» La Plasorba BR se debe conservar en un area impiay
a una temperatura de 0 - 30°C.

+ Mantenga la Plasorba BR donde no este expuesto a los
rayos del sol o a humedad excesiva.

+ La Plasorba BR esta llena con una solucion de relleno,
La solucion de relleno de la Plasorba BR no debe con-
gelarse. Nunca utilice una Plasorba BR cuya solucion de
relleno se haya congelado, incluso si la solucion de re-
lleno se ha descongelado.

= (Como es un producto de plastico, la Plasorba BR no se
debe exponer a vibraciones ni golpes durante el trans-
porte o la utilizacion.

+ No utilice Plasorba BR que parez¢a danada o cuando &l
sello del paguete (bolsa esteril) este roto.

s EI preducte esta envuelto con una doble capa sellada
para mantener |a calidad del producto, con un envoltorio
de aluminio sellado en la parte exterior de ia bolsa este-
rilizada interior. El envoltorio de aluminio debe dejarse
sellado hasta el momento inmediato antes de ser utili-
zado.

» La Plasorba BR debe cebarse completamente antes de
utitizar, con el procedimiento descrito en gste manual.

as u otras anar-
biarse y volver a
empezar otra vez el proced|m|ent oebado.

» La Plasorba BR debe mantg / e sig

aseptica para evitar que se .;
al paciente durante e) Ira

3) Cuidados durante el uso
« Antes y durante el trat
prueba que no haya fuge
de circuito extracorpofgd.

s Para asegurar que I
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nalmente de la columna no entrén en el paciente, utilice
siempre un fillre de microparticulas con la
Plasorba BR.

« La Plasorba BR es utilizado para el tratamiento del plas-
ma. En ningun caso haga circular la sangre a traves de
la Plasorba BR. Los trombocitos no pueden pasar
a traves de la Plasorba BR y pueden producic un
bloqueo. No utilice Plasorba BR con plasma de alto
contenido de trombocitos.

« La presion que tolera la Plasorba BR es de 500 mmHg;
sin embargo, la presion en la entrada debe estar por
debajo de 300 mmHg para poder evitar obstrucciones u
otro tipo de anomalia durante la operacion. Si la presion
excede los 300 mmHg, en cualquier momento durante
la operacion, se debe suspender el tratamiento y se debe
cambiar la Plasorba BR y/o el filtro de microparticuias
antes de seguir con el tratamiento.

= El metodo y dosis apropiados para la administracion de
anticoagulante relacionados con fa circulacion extracor-
porea dependera el estado del paciente y debe determi-
narse de acuerdo con las instrucciones de un medico
cualificado.

« La Plasorba BR adsorbe faciimente la heparina y puede
taparse durante el tratamiento con la Plasorba BR. Ase-
gurese de controlar constaniemente la presion arterial y
venosa.

« Puede incrementarse temporalmente el nimero de leu-

cocites durante el tratamiento con la Plasorba BR, si bien
este fenomeno no tiene explicacion cientifica.
4) Cuidados despues del uso
=« Deshagace de la Plasorba BR usada y el juego de tubos
de sangre estrictamente siguiendo las normas oficiales
y hospitalarias socbre desecho de residucs medicos.
5) El filtro para eliminacidn de particulas
« El filtro para eliminacion de particulas contiene un plas-
tificante (di(2-etiihexil) eftalato (DEHP)) y éste puede
liberase al torrente sanguineo. Por 1o tanto, su uso no se
recomienda en los siguientes pacientes, excepio cuando
ha sido especificamente aprobado y se utilice de acu-
erdo a las instrucciones del medico responsable.
- Bebes y nifios
- Embarazadas y mujeres que estén amamantando

1. Indicaciones

(1) Este producto fue disenado para el tratamiento de pacientes
que suffen de enfermedades hepaticas tales como hepatitis
fulminante, fallo hepatico post-quinirgico. cirrosis biliar
pri- maria e hiperbilirubinemia.

(2) Este producto se debe utilizar bajo la direccion de un medico
responsable que esta familiarizado con la condicion del pa-
ciente.

{3) Lacolumna de Plasmaperfusion fue disenada para tratar plasma.
Como es peligroso utilizar la columna en condiciones en las
que la sangre puede entrar en contacto directo debe evitarse
estrictamente poner esia columna en 1a hemoperfusion.

2. Especificaciones y metodo de esterilizacion
(1) La columna de plasmaperfusion se compone de un co-poli-
mero de bencina divinilo de estierno. La columna de plasma-
perfusion contiene un filtro para eliminacion de particulas que
retira los agregados de proteinas tales como las fibrinas que
pueden producirse cuando ¢l plasma entra en contacto con la
columna. Para mas detalles sobre las especificaciones, vea el

0 _ﬁrrcsglondicntc.

e producto estan esterilizadas de la siguien-

4 %Euﬂlﬁb&: qlagmaperfusion mediante vapor a alta presion y

Aefitinacion de particulas con EOG.
owss

3. Prestaciones
Censuite el catalogoe del Plasorba BR para los datos de prueba de
prestaciones.

4. Funcionamiento :
Antes de hacer funcionar el juego de 1a Plasorba BR. lea'y respe-

2301

P

te las siguientes instrucciones.

4-1 Elementos suministrados
Juego descartable para plasmaperfusion
(Plasmaflo, Plasorba BR v juego de tubos de sangre)1 juego

*

-*

* o W ®

Salina fisiclogica 3,000 mi
Salina fisiologica (para retorno de sangre) 500 mi
Salina fisiologica heparinizada

(contiene 5.000 unidades de heparina) 500 ml
Farceps (pinzas) las necesarias
Boisa de drenaje 1
Ciuantes de goma 1 juego
Filtro de aire (esterilizado) 4 unidades

Bomba de sangre
Bomba de plasma (circulacion, 10 - 100 mY/min)

Bomba de heparina
Bastidor
Soportz del irrigador

1
|
Medidor de presion 4
i
!
1

4-12 Diagrama de¢ conexion de la linea

L haaducerasn

4-3 Preparativos

(1) Preparacion del equipo

del Imgadar ,

@ Instale en i bastidor, tal como en la figura 2, la bomba
de sangre, la bomba de plasma, el medidor de presion, la
bomba de heparina y ¢l soporte del irrigador.

@ Enchufe los cables electricos en los tomacorrientes
Madidor de presi on

fig.2

{2) Conexion de los componentes

. NOTAS:

/)

3

Pongase los guantes de goma ¥ saque e separador de plasma
(Plasmaflo), columna de plasmaperfusion (Plasorba BR),
filtro de elimmacion de particulas ¥ tubos dg sangre del pa-
quete esterilizado. Conecte esios compongntes tal como se
indica en la figura 1.

No instale los tubos en la bof
q e~ plasmaperfusion |
i fisiciflgica y entre aire.

r i -
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(3) Medidores de presion

[nstale los medidores de presion en las uniones de linea de -
b fig.5

presion arterial ‘Pl . lineas de presion de la columna P2y

linca de presion venosa. P4 de la figura {. Para evitar que se

contamine por 1a entrada de aire, se debe conectar un filtrode ® Desmonte la abrazadera en @ y Hene ¢! lado exterior de

aire esterilizado (por ejemplo 0.2 E m de Fuji Systems) entre la fibra hueca con salina fisiclogica. Drene la salina de la

la linea de presion y ¢] medidor de presion. Tambien conecte linga de drenaje (Iig. 6). Cuando se haya drenado 500 ml,

un filtro de aire esterilizado en {a union de {a linea de presion desmonte la abrazadera en © para drenar 300 mi de la

de] filtro de plasma pero ne lo haga todavia en el medidor de linea de drenaje. Purgue tode le wire de alrededor de la

presion. P3. . Este dehe instalar en la etapa final del cebado. salida de plasma en el lado exterior de la fibra hueca
(4) Lavado del separador de plasma y llenado con salina fi- (salida de plasma inferior). Cuando s¢ drenen 300 ml,

siologica cierre 1as lineas en @ @ e @ utilizando abrazaderas.

@ Apriete con los forceps en sicte lugares ® @ @ O @
@ y ® de la figura 4. Conecte la linea de salina fisiolo-
gica (@ en el recipiente de salina fisiologica v haga circu-
lar la salina a ynos 100 mi/min hasta que se hayan drena-
do unos 10 mi del lado de retorno de sangre ® al depo-
sito de residuos. Despues apricte en O con forceps
v cierre la gbrazadera de radillo.

. NOTAS:

) Avcontinuacion. el iniciojparada y control de flujo de goteo

: de la salina fisivlogica debern hacerse utilizando la abra- e fig.6
zadera de rodillo, Se debe eliminar completamente el aire -
de la linea. (5) Llenado del filtro de eliminacion de particulas y conexion

D2} Cuando se hace el drenaje del lado de entrada de aive ® de 1a columna de plasmaperfuasion
0 el lade de retorno de sangre ® | no abra la tapa en si, | Para llenar el filtro de eliminacion de particulas con salina
abra el tope de tapa. Si no se hace ef drengje mantenga | fisiologica y conexion y lavado de la columna de plasmaper-
cerrado el tope. : fusion, siga los pasos indicados u continuacion.

e e e e et @ Talcomo se indicaenla ﬁgura 7. desmonte la abrazadera
en @ para alimentar la salina fisiologica en el filiro 2 una
velocidad de 20 ml/min. El filiro de mantiene vertical para
que la saling fluya verticalmente hacia arriba.

1

N()?A‘ !
Se debe tener en cuenita que el aire que queda en ei
z Jilra puede tener el filtro blogueado. Cuando el fiitro se'
! moja, el aire no puede pasar Por lo tanto debe hacerse |
% circular lenta. menie la saling para que RO entre gire fl

® C do € compiela el ]]enado dcl ﬁltro de chmmacmn
de particulas con 12 salina fisiologica hasta ¢l tope del lado
de la columna, impida que gotee la salina con la abraza-
dera de rodillo. Conecte el filtro de eliminacion de parti-
culas con 1a columna de perfusion, con la tapa abierta en
1a salida del fondo de 1a columna,

& Desmonte la abrazadera en (O y haga circular la salina B
tisiologica a 50 ml/min ¥y drene del lado de entrada de
sangre @ (Iig. 5). I’n este estado, haga circular 600 m)
de saling Disiologica por el sistema para lavar la fibra
hueca del separador de plasma. Purgue completamente el
aire del separador de plasma. Cuando se haya drenado

é!gl p‘apruete para cerrar la lineaen @ .

LIF
ENA _‘ND_A&};{_E et et e e i
% UTICA
es necesqrio purgar completamente el aive pare

FA@M@
) el

QIRE gse"pr‘odif‘&z una coagulacion de la sangre.
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@ Abra la tapa en la parte superior de la columna de plas-
maperfusion y conecte la tuberia engre ¢l wbo T © ex-
tendido cotre la bomba de plasma y la parte superior de
la columna de plasmaperfusion. A continvacion desmon-
1¢ la abrazadera de (¥ para que circule la salina fisiclogi-
¢a a una velocidad de 100 ml/min hasta que se hayan
drenado 1000 ml de la linea de drengje al deposito de
residuos. Apricte para cerrar en @ con la abrazadera y
apriete la linea de salina fisiologica D con la abrazadera
de rodiilv.

{6) Llenado del separador de plasma y tuberia
Para lienar ¢l separador de plasma y 12 tuberia con salina fi-
siolugica heparinizada, siga los pasos que se dan a continua-
cign.

@ Conecte la salina fisiologica heparinizada a la linea de
salina fisiologica @ .

@ Apriete el wbo en @ con una abrazadera y sague
las abrazaderas de v ® para que circule la salina
fisiolo- gica heparinizada y para drenar del lado de
entrada de sangre @& (Fig. 8). Cuando se ha purgado
completamente
el aire de la linea de salina fisiologica @ apriete @ con
una abrazadera.

Ao e mang b . . . . T

. ot 3

Ok mio te eedm

@ Desmonte las abrazaderas en @ ® @ y @ para hacer
circular la salina tisiologica heparinizada. Cuando se haya
drenado 200 mb de salida del lado de retome de sangre
al deposito de residuos, apriete ¢l tubo en t'y desmonte la
abrazadera en @ para drenar 300 mi de salida del lado de
retomo de sangre @ (Fig. 9).

C el e g
: 138

@ [nmediataments antes de vaciarse ¢l recipiente de salina
Fﬁi_ologica heparinizada, cierre 12 abrazadera de rodillo y

“:E S M}:}..tuha_cn..@..m.mabxazade_ra..._ S ——

f»@ N .65305(}2 con cuidado para que no entre aire en la tuberia.
R THIA

!}}rmbas de sangre v plasma son de tipo instalacion
medignte apriete de roditlo de bomba, cierre la abrazade- |
ra de rodilfo wiilizada para conectar la tuberia a la bom-
ba, cuando queden wnos 50 mi de salina fisivlogica. :

(7} Drenaje de la salina fisiologica

Drene la salina fisiologicaen la linca de drenaje hasta que el

2301

-

s

menisco de Ja salina fisiologica cn el exterior de lalf{bra hug-

ca en el separador de plasma Negue la nivel mcdi(g' mediante jl

los siguientes pasos. !

@ Compruebe que el filiro de aire esterilizado 'gsta bien
instalado en la linea de presion de plasma y afloje una
abrazadera en & . o

| NoTA: 1
[ Si no hay fiitro de aire instalodo o esta mal insialado. Ia tube- |

. ria puede contominarse con germenes del aire. :

@ Afloje una abrazadera en & . Drenc 1z salina fisivlogica
en el separador de plasma de 12 linea de drenaje hasta que
¢l menisco baja hasta el nivel medio del separador de
plasma (Fig. 10) y apricte la linez de presion del filiro de
plasma ¢n ® con una abrazadera.

. NOTA:
Esta aperacion debe hacerse rapidomente. De lo canirario !
| puede aspirarse el aire a la tuberia.

! ;
Lt g O Pt g
L XN

=] ﬂg10

(8) Conecte un medidor de presion P4 en el filro de aire en Ja
linea de presion de filiro de plasma

(9) Conecie ¢l tubo cn Iz bomba de sangre y bomba de plasma.

, NOTA: I
" Si la bomba es de tipo a instalar mientras gira el rotor de’
. bamba, desmonte las abrazaderas en ® v & para gue la sa-
. lina fisiviogica pueda drenarse de la linea de salina fisiclagi-
' ca @ para evitar que suba la presion dentro de la tberia.
i Cuando Se terming la instalacion, deben apretarse las abra- .
| zaderasen ® y (®.
{1 Conecte la homba heparina en la entrada de heparina.
{1 V) Esto termina los preparativos

En ¢ste gstado, ¢l circuito de tubos debe ser el de la fipura

: VA
4-4 Separacion de plasma y S5t
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NOTA:

Y2 fa presion en.. Pf .

elos a la derivacion (o canula) del lado de toma de sangre del
paciente v la derivacion (o canula) de! lado de retomo de
presion de sangre, respectivamente.

¢3) Conecte los mterruptores de la homba de sangre v de 1a bom-
ba de heparina para que Ja sangre circule a una velocidad de
unos 50 ml/min. Asegurese de que el estado del paciente v las
condiciones el {ubo son normales v manienga esie estado
durante unns 5 minulps.

Como el mietodo y dosis para administrar la heparing pueden

" ser diferentes segun los pacientes individuales, para mas de— :
mHm c'on.s'tdre com ef ma?du. £, :

{4} Asegurese de que no hay snvrmalidades visibles en ef tubo
de sangre ¥y aumente lendamente la circulacion de sapgre
hasta que eircule estublementz, l.a velocidad optima de 1a
circulacion es de 00 ml/min pero debe ajustarse el valor
segun la situacion.

{5 Concele ¢l interruptor para que la bomba de plasma empicee
{a irrigacion del plasma. Se debe aumentar lemamente la velo-
cidad de la circuiacion de ta bomba de plasma de un nivel bajo
{unps 1} ml/min) hasta que circude establemente, es decie aun
30% menos que la velocidad de circulacion de ia sangre.

N()TAS: :
i 1} Lavelocidad de la bomba de sangre y la bomba de plasma |

debe aumentarse mientras controle permanentemente lus
condiciones del paciente (presion sanguinea, pulso de la .
sangre, eic. ).

" 2) Siseirriga una gran cantidad de plasma, el separador de

plasma puede bloguearse y reducirse lns prestaciones de’
la separacion. Como la capacidad de separacion dei
plusma depende de lus hematocritos y otras condiciones |
de la sangre del paciente; debe gjustarse en consecuencia |
la velocidad de fa circulacion dei plasma. i

(6) 1.a Presion Trans-Membrana {TMP. (P 1)-(’4) debe manicner-

s¢ por dehajo de la presion de operacion maxima de TMP que
se describe en las instrucciones para ¢l separador de plasma.
La presion debe manienerse lo mas baja pasibie para cvitar
la hemolisis ¥ el bloqueo del sepamdor de p}asma

| NOTAS:

I} Sila presion de funcionamiento supera la presion maxinu
de TMEP puvde producirse una hemolisis u otros probie-
ntas.

s decir. la presion en la columna de

plusmaperfusion debe controlarse constantemenie y man-
tencrse por debajo de 300 mmHg. Sisupera los 300 mmifg
la columna de plasmaperfusion y ef filtro de eliminacion .
de parm wlas pueden b[oquearsc'

{7) E's necesarip mantener la sangre calicnte utilizando un calen-
tador de sangre.

4-5 Funcionamiento del retorno de sangre

{1} Detcngs la bomba de sangre y la bombs de piasma proviso-
riamente y descorecte ¢l concctor de derivacion de ladp de

deben tratarse come siempre. Corocle  ung
imveccion en el conector de derivacion ¥
recipicnic de 56H) mi de salinz fisiologice.
{2y Conerte las bombas de sangre v de plasm
salira fisiologica a una velocidad de 50 m
sangre. 1.a velocidad de circulacion de la e
ajustarse 4 30% de la bomba de sangre.
S|
{3} Enclmomento de cambiar la 5angr con la salina nlo\ogFQ'E

2301

en la salida del lado de sangre del separador de p asnta. dcg-
conecte el interruptor de 1a bomba de sangre y des¢omecte el
medidor de presion P3¢ de fa linea de presion del filiro de
plasma. Cuando ¢l plasma sc haya sustituids wtalmente por
1a salina fisiologica en ¢l conector de derivacion det lado de
retorno, desconecte la bomba de plasma.

(4) Desmonte el conector de derivacion del lado de retorno de la
derivacion (o canula) Jel paciente. Los vasos sanguineos del
paciente deben tratarse como siempre.

{5) Esto tesmine la separacion ¥ limpicza del plasma.

4-6 Medidas a tomar en caso de problemas

Si sc produce una fuga de sangre, hemolisis, coagulacion de la
sangre, bloqueo de membrana v otros problemas. detenga inme-
diatamente el funciongmiento, cambie tos componentes o tome
medidas apropiadas baje as instrucciones del medico.

5. Garantia y limitacion de indemnizacion

Asahi garantiza la ¢sterilizacion del producto solo para su primer
uso y solt cuando no csta danado v s¢ propara y usa segun las
instrucciones.
Asahi garantiza que el producto se ha fabricado de acuerdo
con sus especificaciones y gque cumple con 1as buenas practi-
cas de fabricacion, 18013485, normas industriales y regia-
mentos correspondientes.
Si hay un defecto de fabricacion o producido durante su trans-
porte que s¢ hace notar al representanie de Asahi, Asahi cam-
biara ¢! producto por uno nuievo a traves de su vepresentante,
El usuarto tiene 1a responsabitidad de aprobar el estado del
producto antes de usarlo.
Por lo tanto Asahi no puede responsabilizarse por cuakquier dano
consecuente, por heridas personales o danos 2 la propiedad, ni
por ¢l mal uso del dispositivo.
ASAHIENQ INDEMNIZARA NINGIUN DANO PROVOCA-
DO POR LA REUTILIZACION DE ESTE PRODUCTO,
MAL USO, MALA MANIPULACION, NO CUMPLIMIEN-
1O DE LAS ADVERTENCIAS E INSTRUCCIONES, DA-
NOS PROVQOQCADOS POR ACONTECIMIENTOS DES-
PUES DE ENTRIEGAR EL PRODUCTO, NG INSPECCION
DEL BUEN ESTADO DEL PRODUCTO ANTES DE SU
USQO, O POR CUALQUIER GARANTIA DADA POR DIS-
CTRIBUADORES INDEPENDRINTES,

RENALIFE S.A.
Dra. SUSANA E. INDABURU
FARMACEUTICA
M.N. 11853
DIEECTORATECNIGA

) _/{44/ o
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Proyecto de rétulo /

?ng?rtador:

Fabricante:
Asahi Kasei Kuraray Medicat Co. Ltd

Domicifio legal Planta elaboradora
1-105 Kanda Jinbocho, Chivoda-Ku, 2111-2 Oaza Sato, Dita-shi

Tokic 101- 8101, Qita 870-0398
Japon. Japdn

Renalife S.A.
Viamonte 2148 Bvo. Piso Capital Federal
Teléfono; 4852-9800

Columna para plasmaperfusion.
Paall >

—
Esteril

Nimero de Lote: Fecha de Yencimlento:

—]
S

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

ALMACENAR A UNA TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0 Y 30°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO

POR FAVOR CONSULTE EL MANUAL DE USUARIO QUE ACOMPANA AL PRODUCTO
ANTES DE SU UTILIZACION

EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTC O DANADO O S| LOS TAPONES NO ESTAN EN
SU LUGAR

PRODUCTO ESTERILIZADC POR AUTOCLAVE
DIRECCIO ECNICA: Farm. Susana E indaburu MN 14653

}nzado-por ANMAT PM — 67-51

IFE S.A.

NA E. INQMBURL?
EUTICA

N, 11.853

JRECTORA TECNICA
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-15995/10-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
........ 2301 , Yy de acuerdo a Ilo solicitado por
Renalife S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Columna para Plasmaperfusién.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-801- Separadores, de
Piasma.
Marca del producto médico: PLASORBA.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: Este producto estd indicado para el tratamiento de
pacientes que sufren enfermedades hepdticas, se debe utilizar bajo la direccién
de un médico responsable. La columna de plasmaperfusion fue disefiada para
tratar plasma. Es peligroso utilizar la columna en condiciones en las que la sangre
puede entrar en contacto directo, entonces debe evitarse estrictamente poner la
columna en la hemoperfusion.
Modelo{s): BR -350 (L).
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ASAHI KASEI KURARAY MEDICAL CO,LTD.
Lugar/es de elaboracion: 2111-2 QOaza Sato,Qita-shi, Qita 870-0396, Japén.

Se extiende a Renalife S.A. el Certificado PM-67-51, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...0..1..A.BR..2.0.11..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No o
2 3 0 1 Dr. OTTO ;%gsmana;

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT, !



