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Informacion de los Rotulos

Maquina de dialisis de un solo paciente
N° de serie: XXXX
Marca: NIPRO
Modelo: DIAMAX WOW
Autorizado por la ANMAT PM 877-172

Importado por:

Nipro Medical Corporation Suc. Argentina

Otto Krause 4205, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Farmacéutica Maria Magnetto M.N. N° 15.276

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

l

Fabricado por:

1) Yac Elex Co., Ltd.

1-36, 2-Chome, Sumida, Higashi-Osaka-Shi, Osaka, 578-0912 Japo6n
2) Yac Elex Co., Ltd. (Medical Device Manufacturing Center)

1-36, 2-Chome, Sumida, Higashi-Osaka-Shi, Osaka, 578-0912 Japon.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Condiciones: Temperatura Ambiente: -15 a 40°C

Humedad Relativa: 10-90 % Sin condensacion

Presion atmosférica: 700-1062 hPa

YA A «

Figura 1: Proyecto de Rotulo.
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2300~ 50/60 Hz 2200MA
& NIFED PROTECTION CLASS: CLASS |

= e Fadenl Dialyss Machine
MODEL: paMAX WOW "
M R exa
NIPRO MEDIGAL EUROFE c Ec-a

Blokhuissiraal 42, 2800 Machelan, BELGIUM Made In Japan

Figura 2: Rétulo provisto por el fabricante (colocado sobre el producto).
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FRAGILE
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FOR TRAMSPORTATIOMN AMND STORE

SUBJECT TO DRY CONDITION INSIDE THE MACHINE
HOLUDIRG ALL FLUID FATHWAY

AMBIENT TEMP, 16 =~ =40 *C
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ATMCSPHERIC PRESSURE Tad ~ 1062hPa

Singla Patient Dialysis Machine

W NP0 DIAMAX WOW
c E 023

il

E NIPRO MEDICAL EUROPE

Blokhulsstraat 42, 2800 Mechelen, BELGIUM

FRONT SIDE

Figura 3: Rétulo provisto por el Fabricante colocado sobre la caja de transporte.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccién (Fabricante):

1) Yac Elex Co., Ltd.

1-36, 2-Chome, Sumida, Higashi-Osaka-Shi, Osaka, 578-0912 Jap6n
2) Yac Elex Co., Ltd. (Medical Device Manufacturing Center)
1-36, 2-Chome, Sumida, Higashi-Osaka-Shi, Osaka, 578-0912 Jap6n

Razon Social y Direccion (Importador):
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.

Otto Krause 4205, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Identificacion del Producto:
Producto: Maquina de dialisis de un solo paciente.
Marca: NIPRO.
Modelo: DIAMAX WOW.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:

Condiciones de Temperatura de-15a40°C
almacenamiento y Humedad 10 a 90% (sin condensacion)
transporte Presién atmosférica | 700 a 1062 [hPa]
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Advertencias y/o precaucién transporte (empaque del Producto Médico)
Simbolo Descripcion

! Fragil

Este lado arriba

—>

fa

- No exponer a lluvia

No apilar

L

No se ruede

<,
L)
L&

No utilizar gancho

%

Condicién de almacenamiento -15°C a 40°C

5

NUmero de serie

£
=

Fabricante

Fecha de fabricacion

=z |E

Directora Técnica: Farmacéutica Maria Graciela Magnetto M.N. 15.276
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 877-172".

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2 Las prestaciones contempladas sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados:
® [Este dispositivo esta disefiado para realizar hemodidlisis en pacientes con

insuficiencia renal aguda y cronica en hospitales generales con instalaciones para
dialisis (excluyendo entornos especiales como salas de tratamiento con alto
contenido de oxigeno y salas de resonancia magnética) o clinicas de didlisis.

Este dispositivo puede implementar cuatro modos de tratamiento: HD (hemodialisis), SLED

(didlisis sostenida de baja eficacia), SEQ-UF (secuencial - UF) y perfusion sanguinea.

Ademas, los dispositivos equipados con opciones en linea pueden implementar el HDF en

linea y HF en linea. IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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® El usuario previsto del dispositivo es un médico o enfermera.
Para un manejo seguro, este dispositivo debe ser instruido por el fabricante o la
organizacion responsable y tener suficiente conocimiento de la terapia de hemodidlisis.

® La parte operativa principal del presente aparato esta dispuesta en la superficie
frontal del aparato, y las operaciones necesarias para la hemodialisis se pueden
realizar desde la parte frontal del aparato.
La estructura de este equipo se describe en el Capitulo 4. Fabricacion. (Referirse al Manual
de Instrucciones del Fabricante)

® Este dispositivo ajusta la temperatura del agua de dialisis suministrada, la desairea,
hace dializante y la suministra al dializador.

La temperatura, la conductividad y la velocidad del flujo del dializado siempre se controlan

por retroalimentacion en funcién de la informacién de cada sensor, y un detector de fugas

de sangre supervisa la pérdida de sangre peligrosa.

La sangre del paciente se transporta a través de una linea de sangre extracorpérea
mediante una bomba de sangre, se hepariniza continuamente y se devuelve al paciente a
través de un dializador.

El estado de la linea de sangre extracorpdrea se controla constantemente mediante un

sensor de presion arterial/venosa, un detector de burbujas de aire y un sensor de sangre.

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura:

La méaquina de hemodialisis permite realizar tratamientos de dialisis sin otros aparatos
adicionales. Acciona y controla el circuito del liquido de didlisis y el circuito extracorporeo.
Igualmente se puede decir que trabaja con otros productos médicos para cumplir con la
totalidad de las funciones para las que esta prevista, ya que si bien maneja el
funcionamiento del circuito extracorpéreo, en el mismo hay acoplados distintos dispositivos
gue son los que permiten que se lleve a cabo, de manera correcta, la ultrafiltracion de
sangre del paciente y que no son parte en si de la maquina de dialisis. Estos son:
IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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- Linea de sangre extracorpérea NIPRO Set de tubos de sangre

HD
= A440/V920
= A441/V921
= A444/V924
= A445/V925
= A449/V920
HDF
= A442/V922
= A443/V923

Jeringa

Jeringa NIPRO (punta luer lock): tamafio 10, 20, 30 y 50mL

- Dializador:
-Serie ELISO

-Serie FB

-Serie PUREFLUX
-Serie SUREFLUX
-Serie SURELYZER

- Filtro retentivo de endotoxina (ETRF)
CF-609N

- Concentrados de hemodidlisis
- Cartucho de bicarbonato (opcional)

NIPROCART 760g
NiproCart A2F 650, 850, 1100
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ACCESORIQOS:

Consulte la lista de accesorios incluida en la caja para asegurarse de que no falte
ningun accesorio.

La configuracion de los accesorios varia segun la configuracion de la opcion.
Todos los accesorios se enumeran a continuacion.

Nombre Cant Poste IV Soporte del dializador
Poste IV 1
Soporte del dializador 1 /7
Perilla 1
Receptor de goteo 3
Soporte del tanque 1 set
Llave hexagonal (tamafio: 4 1
Manual de instrucciones 1 L/ g/
Filtro 1 1)°
o
Solo con BPM
Nombre Cant
Manguera de manguito y manguito 1 set
Soporte para manguito 1 set

%

Perilla Receptor de goteo (tres Soporte del tanque desinfectante
piezas) (Dos bandas y dos ajustadores)
Llave Filtro
hexagonal (4
mm) Manual de
instrucciones | F‘2021' 124752429'A PN-INPM#ANMAT
Pagina 9 de 67 Pagina 10 de 68
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BPM= Manémetro
de Presioén Arterial

/— Con BPM

\ Manguera de manguito y
manguito
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3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
medicos:

Instale esta maquina en un lugar que cumpla con los siguientes requisitos de
instalacion.
Ademas, los trabajos de instalacion descritos en este

tulo deben ser realizados por personas calificadas que hayan recibido el entrenamiento
especificado de esta maquina por el fabricante.

/N AoverTEnciA
La instalacion de la maquina debe ser realizada Unicamente por las personas que han

recibido la formacién de esta maquina proporcionada por el fabricante y dominando
suficientemente sus habilidades y experiencia.

Requerimientos de instalacion

1- Fuente de alimentacion:

A PELIGRO

Si la conexién a tierra de la maquina es incorrecta, puede producirse una descarga
eléctrica debido a un mal funcionamiento de la maquina o a un cortocircuito.
Asegurese de que el tomacorriente de conexion a tierra de doble polo esté
conectado correctamente y que la conexion a tierra esté garantizada en el lugar de
la instalacion.

- Voltaje de la fuente de alimentacién
230V especificaciones: 230V AC (£ 10%)

110V especificaciones: 110V AC (x 10%)

- Frecuencia de suministro de energia
50/60 Hz

- Parte del enchufe de alimentacién (aplicable también a normativa Brasil):
230V: Tipo SE / 3P (NBR14136)

110V NEMA-6-20 / 3P (NBR14136)

- Longitud del cable de alimentacion
3.6 m (sin la parte del enchufe)

IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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A PELIGRO

Si el cable de alimentacién de CA del DIAMAX WOW se prolonga mediante un
empalme, la emision electromagnética del DIAMAX WOW puede aumentar o la
inmunidad electromagnética puede reducirse, provocando un mal funcionamiento.

Legajo N°: 877

/N precaucion

Se requiere una habilidad especial para reemplazar el cable de alimentacion del DIAMAX
WOw.

Si es necesario reemplazar el cable de alimentacién debido a roturas u otros factores,
comuniquese con la sucursal o agencia mas cercana.

A PRECAUCION
Para evitar fugas eléctricas y descargas eléctricas causadas por fugas de agua del

equipo de suministro de agua o de la maquina, asegurese de que los cables no pasen
por el suelo.

- Consumo de energia (valor instantaneo)
Maquina: Por debajo de 2.2KVA (valor instantaneo)
Solo calentador: Por debajo de 1,5 KW

NOTA
La cantidad de consumo de energia para cada operacién de tratamiento (tiempo de

dialisis: 4 horas, tasa de flujo de dializado: 500 ml/min, temperatura del dializado: 37 °C,
temperatura del agua de suministro: 25 °C) es aproximadamente 1,9 kW.

- Fusible
Especificaciones Para bateria Encendido y alarma de la placa
Cantidad 1 1 1
Tipo Actuacion Actuacion Actuacion
Dimensiones $6.3 x 6.3 x $6.3 x
Corriente 20A 20A 15A
Voltaje nominal 500VAC 500VAC 250V
75A a 250VAC
Potencia 30kA a 500VAC 30kA a 500VAC 10kA a 125VAC
interrumpida | 20kA a 500VDC | 20kA a 500VDC | 10KkA a 125VDC

2-  Suministro y drenaje de agua

A PELIGRO

IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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Asegurar la calidad del agua, el concentrado de dializado y el liquido de sustitucion
usado para el funcionamiento de la maquina para asegurar el rendimiento y la
seguridad.

- Suministro de agua
Presion de suministro de agua: 0.1 a 0.75 MPa (1.0 a 7.5 bar)

Flujo de suministro de agua: 1300mL/min 0 mas

Temperatura de suministro de agua: 5 a 30 °C

- Debe ser al menos 5 °C mas baja que el valor establecido de la temperatura del
dializado.

- El cambio de temperatura por minuto debe ser de + 1 °C 0 menos

Calidad del Agua: Calidad del agua que satisface las disposiciones de la norma ISO
23500-3: 2019

- Drenaje
Capacidad: 1500mL/min o mas

Altura: 0 a 60 cm sobre el nivel del suelo

3- Suministro de concentrados (opcién de sistema de entrega central)

Presién de suministro: 0,005 a 0,1 MPa (0,05 a
1,0 bar) Flujo de suministro: 150mL/min o mas

- La tasa de flujo total requerida de la maquina conectada es menor que la
capacidad de suministro de solucion del sistema central de administracion de
dializante.

Temperatura de suministro: 15 a 30 °C

Calidad de la concentracién: Calidad del agua que satisface las disposiciones de la
norma ISO 23500-4: 2019

A PRECAUCION

Asegurar la calidad del agua, el concentrado de dializado y el liquido de sustitucién
usado para el funcionamiento de la maquina para asegurar el rendimiento y la
seguridad.

Riesgos previsibles debido a la instalacion de la opcion del Sistema de entrega

Central y las contramedidas.

Riesgos Contramedidas
Aumento de la corriente de fuga Conexidn a tierra del sistema de administracion central
Problema higiénico Comprobacion y limpieza periédica de la calidad de la
solucion
Suplemento de cambio o - Comprobacion del rendimiento del suministr
fluftuacic')n del rendimiento Mantenimiento regdlgr 89%3%352429 APN INFM#ANMAT
(Presion, tasa de flujo, temperatura)
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4- Entorno

A PRECAUCION

No esta disefiado para su uso en un entorno de gas inflamable o de alta concentracion
de oxigeno.

- Espacio circundante
Necesario para mantener espacio alrededor de la maquina.

® Parte superior: 5cm 0 mas
® Lateral: 10 cm o mas
® Posterior: 20 cm 0 mas

Se debe equipar un orificio de ventilacién de 20 cm 0 mas de diametro. O cualquier
superficie superior / lateral / posterior debe estar abierta.

A PRECAUCION

No instale la maguina en un lugar que obstruya el funcionamiento del enchufe del
interruptor de alimentacion.

- Temperatura y humedad circundantes
Temperatura: 15 a 35 °C (al menos 5 °C mas bajo que el valor establecido de
dializado) Humedad: 35 a 80% (sin condensacion)

5- Interferencia electromagnética

La méaquina cumple con la norma IEC60601-1-2, la norma EMC para la conformidad y
estd diseflada para la tolerancia a la radiaciéon de ondas electromagnéticas. Sin
embargo, los dispositivos que generan ondas electromagnéticas fuertes tales como
transceptores o teléfonos mdviles no estan destinados a ser utilizados cerca de la
maquina.

No utilice estos dispositivos cerca de la maquina, ya que la fuerte onda electromagnética
puede causar un mal funcionamiento de la maquina.

A\ precaucion
El EMC debe ser considerado cuando se utiliza la maquina. Lea atentamente la

informacion al respecto en el documento adjunto antes de instalar y usar la maquina.

A\ precaucion
Las caracteristicas de emision del DIAMAX WOW son adecuadas para entornos
industriales y hospitalarios (CISPR 11 clase A). Si esta maquina se utiliza en un entorno

residencial, que generalmente requiere CISPR 11 clase B, es posible que la maquina no
IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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proporcione la proteccion adecuada para el servicio de comunicacién por
radiofrecuencia. Los usuarios deben tomar medidas de mitigaciébn, como cambiar la
ubicacion u orientacion de la maquina.

Si el DIAMAX WOW recibe una fuerte interferencia electromagnética o un cambio en el
entorno electromagnético, pueden ocurrir los siguientes comportamientos.

El disyuntor no funciona correctamente.

Se produce una falsa alarma.

Las operaciones del panel tactil se desactivan.
La visualizaciéon de la pantalla se altera o apaga.
La maquina no inicia.

La energia se apaga repentinamente.

/N Precaucion

- Cable LAN recomendado: Cable UTP de categoria 5 o0 superior

Se recomienda el cable LAN utilizado para el dispositivo, un cable UTP de categoria 5 o
superior. Para que el cable LAN se conecte a la parte posterior del DIAMAX WOW, se
recomienda un cable UTP de categoria 5 o0 superior. Si es necesario utilizar un cable
STP, la corriente de fuga del DIAMAX WOW puede aumentar. Compruebe de antemano
gue no haya aumento de la corriente de fuga.

Conecte el cable LAN conectado a la parte posterior del DIAMAX WOW a otro dispositivo
de relé ubicado en el interior.

& PELIGRO

Evite usar el DIAMAX WOW con otro dispositivo eléctrico colocado o montado en
la superficie superior del DIAMAX WOW o en los postes de suspension. De lo
contrario, puede ocurrir un funcionamiento incorrecto.

Si esto es inevitable, el usuario debe confirmar previamente que el DIAMAX
WOW y su equipo eléctrico estan funcionando con normalidad y monitorear el
funcionamiento.

A PELIGRO

Si el cable de alimentacion de CA del DIAMAX WOW se prolonga mediante un
empalme, la emisién electromagnética del DIAMAX WOW puede aumentar o la
inmunidad electromagnética puede reducirse, provocando un mal funcionamiento.

A PELIGRO

IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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No coloque ningun dispositivo de comunicacion de RF portatil a menos de 30 cm
de ninguna parte del DIAMAX WOW. De lo contrario, podria producirse un mal
funcionamiento.

Operacion Basica

1- Funciones estandar

Las siguientes son las funciones principales de esta maquina:

A)
B)
C)
D)
E)
F)
G)
H)
1)

J)

K)
L)
M)
N)
0)
P)
Q)
R)

Dialisis con bicarbonato

Didlisis con acetato

Control UF

Perfil UF

Perfil de temperatura

Didlisis con aguja Unica (bomba Unica)
SEQ (secuencial) -UF

Programa de enjuague

Bomba de sangre

Bomba de jeringa

Detector de burbujas

Abrazadera venosa

Funcién de autodiagnéstico

Prueba de inicio

Funcién de cebado automatica
Detector de fugas de sangre

Perfil de dializado (acido/bicarbonato)

Funcién de ajuste del nivel de la camara de goteo

2- Operacion Basica

Interruptor de suministro de energia principal

El interruptor de la fuente de alimentacién principal se encuentra en la parte trasera de la
maquina.
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Interruptor de
encendido

® Operaciones con el interruptor de la llave de membrana y pantallas LED

item Descripci

Al presionar y mantener presionado el interruptor durante tres
segundos se enciende / apaga la fuente de alimentacion de la parte
operativa.

Cuando se enciende la fuente de alimentacion de la parte
operativa, el LED parpadea.

Interruptor e LED de espera

b. | LED de alimentacioén principal |Cuando se enciende la fuente de alimentacion principal, el LED

parpadea.
Desconectado : APAGADO
c Indicador de bateria Cargando : Parpadeo
Carga completa : lluminacion
d. | Interruptor de Silencio Silencia la alarma, los sonidos de informacion y la melodia.

LED de indicacion de alarma Parpadea durante la alarma y se ilumina durante el silencio.

f. | Interruptor de restablecimiento |Borra la informacion y el estado de la alarma.
de la alarma

Interruptor de ENCENDIDO / El interruptor ENCIENDE / APAGA la bomba de sangre.
9- | APAGADO de la bomba de
sangre y LED

IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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El dial permite el ajuste de la tasa de flujo de la bomba de sangre

h | Dial de control del flujo en incrementos de 10 ml/min.

sanguineo

® Operaciones del panel tactil
Esta maquina se maneja principalmente mediante el panel tactil montado en la pantalla
de visualizacion.

Toque un botoén, icono o elemento para seleccionarlo y, a continuacién, mantenga
pulsado para iniciar / detener la operacion.

A\ precaucion
No golpee la pantalla con un objeto afilado o duro para operar De lo contrario, la lamina

de membrana o el panel tactil podrian romperse.

Los valores establecidos de los elementos que se pueden
cambiar se muestran en azul.

Toque la parte numérica, luego ingrese un valor con el teclado
numérico que se muestra.

Cuando se selecciona un elemento de configuracién de tiempo
para cambiar, las teclas ". (Punto)"y "+/-" cambian a "h" y "min"
respectivamente.

Ingrese un tiempo de la siguiente manera.

Para configurar 10 minutos, presione para "1 -> 0 -> min ->
Enter". Para configurar 2 horas y 30 minutos, presione para "2 -
> h->3->0->min -> Enter".

El Max y Min en la parte superior del teclado numérico indican el rango configurable de
los elementos de entrada. No se refleja ninguna entrada que exceda este rango.

A PRECAUCION

Después de presionar la tecla Enter, asegurese de que el valor haya cambiado segun lo

previsto.

Tenga en cuenta que la tasa de flujo de la bomba de sangre y el dializante se

redondeara hacia abajo al paso del incremento més cercano cuando los valores se

ingresen a través del teclado numérico

- p.ej. Bomba de sangre (incremento de configuracion de 5 ml/min): Cuando ingrese
"306", se ajusta a "305".

IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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Tasa de flujo de dializado (incremento de ajuste de 10 ml/min): Cuando ingrese
"505", se ajusta a "500".

Un valor ingresado se refleja presionando la tecla Enter, y el teclado numérico se cierra
presionando la tecla Esc.

NOTA

Cuando Auto Esc estéa configurado en USE con la configuracion de opciones, el teclado
numérico se cierra automaticamente después de presionar la tecla Enter. (Configuracion
predeterminada: USE)

El teclado numérico se cierra automaticamente también cuando no se ejecuta ninguna
operacién durante 30 segundos.

® Ajuste de la posicién del panel de operaciones
La parte de operacion se puede mover en las direcciones de giro e inclinaciéon desde la
posicion de operacion bésica (lado frontal).

Al mover la pantalla, sujete ambos lados de la parte operativa con ambas manos.

3- Rango movil del panel de operacion
Giro: 180 grados (90 grados hacia los lados izquierdo y derecho desde el frente)
Inclinacién: 90 grados hacia atras desde la posicidn vertical y 30 grados hacia adelante

A PRECAUCION

IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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No sujete la cubierta de la lampara de color por la parte superior cuando mueva la parte
operativa. De lo contrario, la cubierta se puede salir o romper.

A PRECAUCION

No mueva la parte operativa con fuerza superando el rango de movimiento. De lo
contrario, podria romperse.

® Poste IV
Afloje la perilla inferior para rotar el poste de la base y afloje la perilla superior para
girar y extender/contraer el poste de suspension.

(Altura maxima: 1900mm, Cojinete de carga maxima: 12kg)
A\ precaucion
Sostenga firmemente el poste IV mientras afloja las perillas.

4- Panel frontal

La forma de unir la linea de sangre varia segun el tipo en uso. Adjunte cada linea de
sangre de la siguiente manera.

- Tipo de Pre-camara - Tipo de Post-cdmara

IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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NOTA
En la pantalla Preparacion, puede consultar el diagrama de montaje de cada
circuito sanguineo. Consulte el Capitulo 7.4.1 para obtener mas detalles.

(Referirse al Manual de Instrucciones del Fabricante)

1.

5- Bomba de sangre

® Colocando la bomba de sangre

Abra la tapa, luego sostenga la manija del rotor y gire la palanca del rotor a la

posicion vertical.

Sostenga y levante la parte inferior de
la abrazadera, luego presione el
segmento de la bomba de la linea de
sangre (lado IN).

Coloque el extremo del lado IN del
segmento de la bomba cerca de la
abrazadera de antemano porque la
rotacion de la bomba atraerd el
segmento de la bomba gradualmente.

Alinee el segmento de la bomba entre
las dos guias del rotor, sostenga el
rotor y girelo en el sentido de las
agujas del reloj con la manija del rotor.

Empuje el segmento de la bomba en el

clip del tubo en la parte superior, luego

cierre la tapa de la bomba de sangre.
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® Retirar la bomba de sangre

Abra la tapa, luego sostenga el mango del rotor y girelo a la posicion vertical.
Retire el segmento de la bomba de la abrazadera inferior.

Mientras tira ligeramente de la linea de sangre hacia adelante, sostenga el mango
del rotor y girelo media vuelta en el sentido de las agujas del reloj.

Por ultimo, retire la linea de sangre mientras presiona la parte superior de la

abrazadera.

& PRECAUCION

No tire a la fuerza del tubo para quitar la linea de sangre.

De lo contrario, la guia del tubo o el rotor pueden dafiarse o un mal funcionamiento

puede ser causado por la soltura.

6- Detector de burbujas de aire / detector de sangre / unidad de pinza venosa

1. Empuje el hueco de la palanca del pestillo

para soltar el pestillo, luego incline la (

palanca hacia la izquierda para abrir la
puerta.

y—
,/'fls

| | Palanca de pestillo

2. Coloque la linea de sangre en la ranura de la unidad.
Presione el detector de burbujas de aire (indicado por la flecha) con los dedos.

/\

= T
=
= IC

ﬁl T
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A PRECAUCION
Si el detector de burbujas de aire o la linea de sangre estan mojados o cubiertos con gel

médico, el detector de burbujas de aire no funcionard normalmente, es posible que no
detecte la burbuja de aire. Si la unidad de la pinza o la linea de sangre estan hiumedas,
limpiela a fondo con un pafio seco y limpio antes de colocarla.

7- Bombade jeringa »____<__‘mw_«,,,,.ﬂ‘.::j».:_‘_.j,_,__,y,.,,.I,.

1. Gire el soporte de la jeringa mientras tira de él
para que quede boca abajo.

2. Mientras presiona el botdn de liberacion del
empujador de la bomba de jeringa, deslice el
empujador hacia la izquierda y hacia la derecha.

Mlentras alinea I.as. posiciones de la pestang del B de
empujador de la jeringa y la ranura del empujador liberacion @

(
con las de la pestafia del cuerpo principal de la - {

jeringa y la ranura de la bomba de la jeringa,
deslice el empujador para fijarlo.
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A PRECAUCION

Si el émbolo de la jeringa no esté colocado correctamente, el interruptor de deteccién de
jeringa del émbolo no se activara, lo que impedira el funcionamiento de la bomba de

jeringa.

3. Gire el soporte de la jeringa mientras tira de él para sujetar la jeringa.

")?\\“\\\“\\(“\\(“\\ﬁ\\

@ Retirar la jeringa

Para retirar la jeringa, gire el soporte de la jeringa mientras tira de él, luego saque la

jeringa.

8- Boquillade concentracion

@® Remocion:

Cuando retire una  boquilla de
concentracion, girela 45 grados en sentido
antihorario y saquela (lo mismo para
ambas boquillas).

NOTA

Boquilla roja con marca blanca: para solucion A /
acetato
Boquilla azul: para solucion B / bicarbonato
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Para dialisis con acetato, saque solo la boquilla roja y luego insértela en
el tanque. Para la dialisis con bicarbonato, extraiga ambas boquillas y
luego insértelas en el tanque.

Después de sacar las boquillas, incline las solapas para evitar la entrada de objetos
extrafios.

A\ precaucion
Si entran objetos extrafios, pueden fluir hacia la linea de sangre hidraulica, causando un

mal funcionamiento o adherirse a la superficie de sellado, reduciendo el rendimiento o la
vida util del sellado.

@® Conexion

Al insertar una boquilla, coloque la proyecciéon de
la boquilla en el hueco del orificio, luego empuje la
boquilla mientras la gira en el sentido de las
agujas del reloj hasta que se detenga contra el
tope de rotacion.

NOTA
Limpie el dializado adherido a la periferia de la
boquilla adjunta inmediatamente.

NOTA
Si se aplica fuerza a las solapas, pueden dafiarse o salirse.

Si se quita una solapa, se puede volver a colocar, con la boquilla quitada, empujandola
hacia adentro mientras se alinea la ranura de la tapa y el eje.

9- Acopladores del dializador

El cuerpo principal del acoplador (blanco) se libera tirando de la pista exterior hacia uno
mismo mientras presiona el cuerpo principal del acoplador con el pulgar o la palma.
Retire el acoplador de esta manera:

21-1 4\752\429—A PN-INPM#ANMAT
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NOTA
Cuando se retira un acoplador, gotea una pequefia cantidad de la solucién en su interior.
Reciba las gotas con un pafio limpio.

Cuando conecte un acoplador al dializador o al soporte, inserte el cuerpo principal del
acoplador directamente en el puerto mientras presiona el cuerpo principal del acoplador
y tira de la pista exterior, luego suelte la pista exterior.

Verifique que el acoplador esté colocado correctamente.

NOTA
Se utiliza una pieza de sellado (junta térica) dentro del acoplador.

Si la pieza de sellado se dafia 0 se rompe por un manejo brusco, es posible que no se
obtenga un rendimiento de sellado suficiente, lo que provocara fugas de solucion.

A PRECAUCION

Si una solucién como el dializado se adhiere al interruptor y su periferia en la parte
superior del soporte del acoplador, limpielo con un pafio seco y limpio inmediatamente.
Puede separarse por secado, provocando un mal funcionamiento del interruptor o
reduciendo el rendimiento de sellado.

10- Puerto de drenaje

NOTA
El puerto de drenaje es una opcion.

Presione la parte empotrada en la parte superior del
pestillo (consulte la figura de la derecha), la tapa se
abre hacia la izquierda por la fuerza del resorte.

Inserte el conector de la linea de sangre venosa
directamente en el puerto luer del puerto de drenaje, =8
luego apriete la herramienta de fijacién girandola en el v\x/ \
sentido de las agujas del reloj. \ .
7 \,) /5

/N |
VR

\ </
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Para quitar la linea de sangre, afloje la herramienta de sujecién girAndola en
sentido antihorario. Cierre la puerta, luego verifique que esté blogueada (no se
abre).

11- Soporte del cartucho de bicarbonato

NOTA
El soporte del cartucho de bicarbonato es opcional.

® Conexién

a) Deslice el brazo superior del soporte hacia abajo para liberar un blogueo, luego
levantelo.

b) Mientras desliza la parte superior del brazo en posicién horizontal hacia usted,
levantelo mas.

c) Tire de la parte inferior del brazo hacia usted para abrirla.
d) Inserte el cartucho de bicarbonato en el brazo inferior.

e) Deslice el brazo superior hacia abajo, luego ajuste su posicion y empujelo hacia
adentro.

® Remocion
Al retirar el soporte, verifique que el drenaje del cartucho esté completo y luego realice el

procedimiento de fijacion en el orden inverso.
IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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Sostenga el cartucho y levante el brazo superior mientras lo desliza
hacia usted. Extraiga el cartucho.

Cierre el brazo inferior y luego el brazo superior.

NOTA
Cuando se retira un soporte, puede gotear una pequefia cantidad de la solucién dentro
del acoplador. Recepcione las gotas con un pafio limpio.

OPERACION
1- Diagrama de flujo del proceso

( Inicio )

Encender el
interruptor disyuntor
y

[ En espera J

Encender la
E/S enespera

No paso rueba de inici
(al encender)
Apagarla E/S
en espera
¥ ApagarlaE/S
en espera
[ En espera }: { En espera }:
Apagar el interruptor Tratamiento .
disyuntor Enjuagar
L

Fin Desinfectado?

Si

njuaguemesinfecciﬁn]i“

-~

Mo paso

Paso

Proceso de
preparacion

h 4
[ Fin de la ]
preparacion

Dialisis
Y
Hroceso de
didlisis

T
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2- Encender lafuente de alimentacion

Z& PRECAUCION

Antes de utilizar esta maquina, compruebe siempre que no haya anomalias en la
maguina, sus alrededores y las instalaciones.

- Compruebe que no haya dafios en el cable de alimentacion y las mangueras de
suministro/drenaje de agua.

- Compruebe que no haya fugas de agua en los tubos de la instalacion o las conexiones
de la maquina.

- Compruebe que no haya dafios o adherencia de sangre o desinfectante a la superficie
de la maquina.

- Compruebe que el enchufe de alimentacién esté bien conectado.

Después de verificar que no haya anomalias en la instalacién y la maquina, encienda el
interruptor en la parte trasera de la maquina.

Mantenga presionado el interruptor de encendido en la parte de operacién. Luego se
muestra la pantalla de titulo y la prueba de inicio, y luego se muestra la pantalla de espera.

/N precaucion
Si se encuentra alguna anomalia mediante la ldmpara indicadora o en el altavoz durante
el arranque, deje de utilizar la maquina.

Es posible que las sefiales de informacién generadas por la maquina no se noten, lo que
provoca dafios en el cuerpo del paciente durante el tratamiento.

3- Enjuague/Descalcificacién/Desinfeccion
NOTA

Para conocer el método recomendado de enjuague, descalcificacion y desinfeccion,
consulte el capitulo 9.2. (Referirse al Manual de Instrucciones del Fabricante)

En la pantalla de espera, mantenga presionado el icono Enjuague para abrir la pantalla
Enjuague.

"+
Treatment
Last Disinfection erre ruldms021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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NOTA
Al presionar y mantener presionada el area "Ultima desinfeccion” en la pantalla de
espera, se muestra el historial de desinfecciones de las Ultimas cinco veces.

4-Pantalla de enjuague

Water1 @ 08:00 i

20/08/2019

Time Left

Oh 10min

o
[ —

St Compiete
\ 08:00 0¥ 08:10 M
mF‘Ng ------------------
MAP 3 Last Disinfection
0 4 © o 19/09 18:00
Pulse ;mm -------------------------- |
M Standby
oo |
I 0h10 min Oh20 min 1h40 min 2h40mm 2h40mm !
e e T e e T e T e e e e )
No. item Descripcion
1. |Detalles del programa de Indica el proceso en el programa de
2. |Indicador de progreso Progreso, tiempo restante y tiempo de
3. |Informacion de la Ultima Fecha y hora de la ultima desinfecciéon
4. |Selector del programa de Seleccionar el programa configurado
5. |lcono de enjuague Ejecutar el programa de enjuague

Antes de comenzar a enjuagar, verifigue que los acopladores del dializador y las
boquillas de concentracion regresen a la maquina (si estan instalados, asegurese de
que el puerto de drenaje y los puertos en linea estén cerrados). Al descalcificar o
desinfectar, asegurese de que el puerto de succion del desinfectante en la parte
posterior del dispositivo esté insertado en el tanque de productos quimicos.

NOTA
Si se ordena enjuagar, descalcificar y desinfectar sin los acopladores del dializador y las
boquillas de concentracion conectadas (si estan instaladas, el puerto de drenaje y el

puerto en linea se abren), la maquina emite una alarma XE—%&%?@?&Q-APN-INPM#ANMAT
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0h10 min, 0!’120 min 1h40 min 2h40 min 2h40min

Seleccione el programa a ejecutar en la lista de Programas de enjuague en la parte
inferior de la pantalla Enjuague. (El icono del programa seleccionado se muestra en
rosa).

Coloqgue el tanque de desinfectante en la parte posterior de la maquina y asegurelo con

la banda del tanque de desinfectante.

Inserte el tubo de succién de desinfectante en el tanque de desinfectante.

Cuando utilice un tubo de succion de desinfectante que se haya utilizado como otro
desinfectante, para evitar que se mezcle con otros desinfectantes, limpie a fondo el tubo

o reemplace el tubo.

Z& PRECAUCION
Tenga cuidado de no mezclar el desinfectante. Cuando se mezclan hipoclorito de sodio y

acido (acido citrico, acido acético o acido peracético), se genera gas de cloro téxico.

NOTA
Al ejecutar un programa con soluciéon de limpieza o desinfectante, compruebe de
antemano que se haya configurado la solucion correcta.

Al presionar y mantener presionado el icono Enjuague en la

barra de menu derecha se inicia el programa de Enjuague.

NOTA
Al ejecutar un programa con solucion de limpieza o desinfectante, compruebe de
antemano que se haya configurado la solucion correcta.

Cuando finaliza el programa, la maquina notifica mediante un sonido, una luz
parpadeante y una pantalla de mensajes en el area de visualizacidén de informacion.

A PRECAUCION
IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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Después de enjuagar con solucién limpiadora o desinfectante, drene la solucién restante
del puerto de muestra de la maquina y verifique que no quede solucién restante usando
el indicador (por ejemplo, papel de almidén de yoduro de potasio).

Mantenga presionado el icono de espera en la barra de menu para volver a la pantalla de
espera.

Para comenzar la preparacion para la didlisis, la pantalla Preparacion se puede abrir
directamente presionando y manteniendo presionado el botén "PREP" en la barra de
menu derecha.

Tratamiento
1- Preparacion

Siga presionando el icono de Tratamiento y abra la pantalla de Preparacion.

Rinse Treatment
Last Disinfection ETRF Run-time
01/01 08:00 Filter1: h
Filter2: h

A\ aoverTenciA
Cuando se prepare o realice un tratamiento, siempre realice el enjuague y desinfeccion
de antemano.

NOTA
Si se intenta cambiar al modo de tratamiento sin desinfectar durante 72 horas (ajuste

antes del envio de la maquina, valor maximo) o mas, aparecera un mensaje de
advertencia.

De acuerdo con las instrucciones de la pantalla, adjunte la linea de sangre,
seleccione el método de tratamiento, establezca el tipo de dializado que se utilizara
y preparese para suministrar la concentracion.

. Preparation =

[ Select Treatment Mode.

: l
Select A/B concentrations and conductivity. 3 1 /ﬁ l

[0 Connect Red nozzle to container

i

I
@
8
=3
S
g
=3
S
@
o
=1
3
2
Q
]
3
3
@
Q
=
@
@
[
°
<]
a
@
-
e
.

z {

'S
o=
@ |

Connect Blue nozzle to container.

Press Prep when ready to start dialysate preparation.

4 |F-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT

HD SLED SEQ-UF poo

| (DN)
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NOTA
Al presionar el diagrama en la pantalla se cambia a otro tipo de diagrama de instalacion
de la linea de sangre (por ejemplo, tipo de cdmara de posterior).

NOTA
La casilla de verificacidn para la instalacion de la linea de sangre se marca al tocarla, y
las casillas de verificacion para otras operaciones se marcan automaticamente cuando
se realizan las operaciones.

2- Conexion de lalinea de sangre
Conecte la linea de sangre al panel frontal de la maquina.
Para obtener instrucciones detalladas sobre como conectar la linea de sangre, consulte
el capitulo correspondiente.

NOTA
No conecte el puerto de presion de la linea sanguinea al puerto del sensor de presion
arterial. De lo contrario, la prueba de inicio en el siguiente paso fallara.

Conecte ambos extremos de la linea de sangre extracorpérea al dializador y conecte el
dializador al soporte del dializador.

A PRECAUCION

Para conocer el método de manipulacion y las precauciones del dializador y la linea de
sangre, consulte los documentos adjuntos y siga las instrucciones.

En particular, manipulelo con cuidado para no contaminar el sitio de conexion.

3- Ajuste de las condiciones de tratamiento
Seleccione el icono en el centro de la pantalla, luego seleccione el modo de tratamiento.

Esta maquina puede utilizar 4 modos de HD (hemodialisis), SLED (dialisis sostenida de baja
eficiencia), SEQ-UF (ultrafiltracion secuencial) y perfusion sanguinea.

El HDF en linea y el HF en linea se pueden utilizar con una maquina equipada con
la funcion en linea. |F-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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DN SN

SLED SEQ-UF S

Para las operaciones de la aguja Unica, consulte el capitulo 10.3. (Referirse al
Manual de Instrucciones del Fabricante)

4-Comprobacion del ajuste del dializado

Para verificar la configuracién del dializado, presione y mantenga presionada cada area
de visualizacion, que cambia la pantalla cuando se presiona y mantiene presionada, en
la parte inferior derecha de la pantalla para abrir la pantalla de configuracién de la
conductividad.

Mantenga pulsado para seleccionar el nimero de combinacién del dializado de la
concentracion que se utilizara.

Conductivity Setting = g

Solution A
CONC_A CONC_B '

Solution A
CONC_A POWDER

Solution A
No.3
CENTRAL_A CENTRAL B

No.4

Total ‘ 14.0 mSicm 28 mSfem '
Minimum Initial Maximum

12.6 malem 14.0 msiem 154 mSiem 2.5 msfem 2.8 mé&iem 3.1 mSfem
=202 d=12dt02420=APN-INPMAANMAT
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NOTA
El dializado se puede seleccionar solo a partir de la informacién registrada de antemano.

Para utilizar un nuevo tipo de dializante, se requiere una calibracién (mediante el modo
técnico) de antemano.

NOTA

Cuando utilice los perfiles de UF / ‘
Temperatura / Conductividad, presione el UF profie | A profile
area de informacién del perfil en la parte ,,1,,,
inferior derecha de la pantalla o la pantalla l
Menu y configure cada perfil. Para obtener

mas informacion, consulte el capitulo 8.3.

(Referirse al Manual de Instrucciones del

Fabricante)

5- Preparacion para suministrar el dializado

De acuerdo con el método de suministro de dializado de la concentracién, opere las
boquillas de concentracién y el soporte del cartucho de bicarbonato.

(Para conocer el método de operacion de las boquillas de concentracion y el soporte del
cartucho de bicarbonato, consulte 6.2.2.4. Boquilla de concentracion y 6.2.2.7. Soporte del
cartucho de bicarbonato).

Cuando suministre la soluciéon Ay B con las boquillas de concentracion, retire las boquillas
de concentracién Ay B, luego inserte la boquilla de concentracién A (roja) en el tanque de
concentracion A, e inserte la boquilla de concentracién B (azul) en el tanque de
concentracion B.

Cuando utilice el cartucho de bicarbonato, coléquelo en el soporte del cartucho de
bicarbonato en la parte frontal de la maquina. En este caso, coloque la boquilla de
concentracion B en la maquina.

Cuando utilice el sistema de entrega central, conecte la boquilla de concentracion para
gue la solucion sea suministrada por el sistema de entrega central a la maquina.

IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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Una vez completadas todas las tareas, presione y mantenga
presionado el icono "Prep" en la barra de menu derecha para
continuar con la prueba de inicio.

6- Prueba deinicio

Una vez completadas todas las tareas, presione y mantenga presionado el icono "Prep
en la barra de menu derecha para continuar con la prueba de inicio.

A PRECAUCION

De acuerdo con la norma, todos los sistemas de proteccion, excepto el
sensor de burbujas de la maquina, deben revisarse al menos cada 24
horas.

Para confirmar que el sistema de proteccion es seguro, el tratamiento
actual debe finalizar y apagar la fuente de alimentacion una vez con el
interruptor de espera.

Aparece un recordatorio emergente 24 horas después de la ultima prueba de inicio.

Presione para finalizar el tratamiento actual, o presione para continuar el
tratamiento bajo la responsabilidad del operador.

Start Up Test = @
Start up test in progress. |
Electronic System R Progress |
Safety System 3 O
Mechanical System %
0 100

Al iniciar la prueba del sistema eléctrico, comienza la prueba del altavoz y la lampara.

Al mismo tiempo, el icono del altavoz y los puntos de color rojo, amarillo y azul aparecen
en la pantalla

Compruebe gue se puede observar visualmente gue la lAmpara indicadora esta
encendida y gue se oye claramente un sonido de inicio.
IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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Si los altavoces y la lampara roja, amarilla y azul no funcionan correctamente, suspenda
la especificacion de inmediato.

Si contintia usando la maquina, cuando ocurra un error, es posible que no note la alarma
0 que tarde un tiempo en notarlo.

La prueba de inicio incluye una verificacion de fugas, asi como las pruebas del sistema y
del dispositivo, y lleva varios minutos.

Una vez superadas todas las pruebas, el proceso de preparaciéon comienza
automaticamente, realizando la verificacion, ajuste de temperatura y preparacion del
dializado.

NOTA
Si la linea de sangre esta conectada al puerto de presion arterial, se puede determinar
como una anomalia porque la presion al aire libre se verifica en la prueba. Si se produce
una alarma, retire la linea de sangre del puerto de presién y vuelva a intentar

7- Cebado

& PRECAUCION

Manipule los extremos de la linea de sangre arterial y venosa con cuidado para
mantenerlos limpios.

N\ precaucion
Antes de comenzar a cebar, verifiqgue que la linea de sangre no esté torcida o doblada.

Cebado de lalinea de jeringa:
1. Conecte la linea de la jeringa de la linea de sangre arterial a la jeringa, luego
conecte la jeringa a la bomba de jeringa.
2. Abrala pinza de la linea de la jeringa.

3. Presione la informacion de la bomba de jeringa en la STANDBY mUh
parte inferior derecha de la pantalla para abrir la 12020 2
pantalla de la Bomba de jeringa. .

| Bolus Volume  0.5mL

<<

Priming

4. Mantener presionado el botén de cebado para cebar la linea de la jeringa.

IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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Cebado de lalinea de sangre
NOTA

Para maquinas con funciones en linea, la funcion de cebado en linea también se puede
utilizar para tratamientos sin la funcién en linea. Consulte el Capitulo 8.6 para obtener
instrucciones de cebado en linea. (Referirse al Manual de Instrucciones del Fabricante)

1. Conecte el puerto de presion arterial y venosa de la linea de sangre a los puertos
del sensor de presién arterial.

2. Cuelgue la bolsa de solucién salina en el poste IV y conecte el extremo del lado del
paciente de la linea de sangre arterial.

3. Conecte el extremo de la linea de sangre venosa a la bolsa de drenaje o prepare un
recipiente para el drenaje. Cuando utilice el puerto de drenaje (opcional), abra el
puerto de drenaje y conecte el extremo de la linea de sangre venosa.

4. Compruebe que la pinza de la linea principal de la linea de sangre y la de la linea
de medicién de presion estén liberadas y que la camara de goteo esté cerrada.

5. Conecte el dializador al soporte del dializador con el lado azul hacia arriba.

6. Presione el boton de cebado a la derecha de la pantalla para abrir
la pantalla de cebado, luego configure la velocidad y el volumen.

@ Time Left
: 0 h OOmm
Saline 1

400 mUmin

) V'
g 0.50.

)

L (Mo 0.00. ] e

7. Mantenga presionado el icono de solucién salina para comenzar a
cebar la linea de sangre.

Saline
IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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Después de que la solucion salina llegue a la cAmara de goteo de la
linea de sangre arterial, toque el icono de Ajuste de nivel en la parte
inferior derecha de la pantalla para abrir la ventana de Ajuste de
nivel, luego presione la tecla hacia arriba de "Arterial" repetidamente
para ajustar el nivel de liquido de la camara de goteo.

La bomba de ajuste de nivel funciona continuamente durante
cinco segundos. Si el cebado es insuficiente, repita el cebado
varias veces.

Llene la cAmara de goteo de la linea de sangre venosa de la misma manera utilizando la
funcién de ajuste de nivel.

NOTA

La pantalla de ajuste de nivel desaparece cuando no se realiza ninguna operacién
durante cinco segundos

Una vez gque se pasa el volumen de cebado de solucion salina, la bomba de sangre se
detiene automéaticamente y se emite una sefial de informacion.

Conecte el extremo de la linea de sangre venosa a la bolsa de solucién salina.

Condiciones del tratamiento:

Presione "Datos de tratamiento" en la barra de menu derecha para
abrir la pantalla Datos de tratamiento. —

Configure las condiciones de tratamiento en la pestafia Datos de Treatment
tratamiento y la pestafia Bomba de jeringa, y configure la Rl
informacion del paciente en la pantalla Kt/V.

Para obtener detalles sobre la pantalla de Datos de tratamiento, consulte el capitulo 6.3.3.
(Referirse al Manual de Instrucciones del Fabricante)

NOTA
Cuando se modifican los ajustes, como la tasa de flujo del dializado, la temperatura y la
conductividad después de que se inicia la preparacion, es posible que tarde un poco
hasta que se inicie el tratamiento debido a la nueva preparacion del dializado.

NOTA
Las operaciones de la bomba de jeringa también se pueden configurar en la pantalla
Heparina que se abre presionando la pantalla de informacion de la jeringa en la parte
inferior de la pantalla Datos de tratamiento.

IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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A PRECAUCION

Cuando se utiliza una bomba de jeringa a tasas de flujo bajas (p. Ej., cuando se usa
anticoagulante sin diluir), se produce un flujo retardado y no continto debido al
cumplimiento de los medios de administracién o los cambios de presion en la presion del
circuito que pueden causar retrasos e infusiones discontinuas.

Configuracion de Kt/V:

Kt/V es el marcador de que los desechos (como la urea) se eliminan mediante

el tratamiento de hemodialisis.

A ADVERTENCIA

La pantalla del Kt/V intenté predecir el Kt/V de un tratamiento. Este Kt/V previsto no se
mide, sino que es un valor calculado, por lo tanto, el valor no se puede utilizar para el
ajuste del tratamiento. El Kt/V previsto de la pantalla de Kt/V y el Kt/V real pueden diferir
entre si. Si es necesario el valor Kt/V correcto, utilice el instrumento de medida y mida el

valor del Kt/V.

Treatment Data ¥ B

' Treatment 20

l Rinse Dialyzer

| Heparin
0.0

Oh 00min / 4h 00min

Kt/vV
| Profile No. 1

Single Needle
g [ Male

250 e
Female ]

' Initial Data 175 UF Time 41, 00 min
cm

Age

(.

80.04 | Lome | B

50
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Elemento de Descripcion
configuraciéon

Visualizacion del area del grafico del Kt/V.

Linea horizontal verde :Valor objetivo
Linea azul ; Conexion de "0" al valor "Actual”

a) Area del ) ineq amarilla: Conexién de "Actual” al valor "Estimado”.
gréfico ) .
Cuando toque esta area, transfiérala a la pantalla de
Gréficos.
Valor objetivo del Kt/V. Rango de configuracion: 0.5 a 2.0.
b) Objetivo

Visualizacion del valor del Kt/V actual.
c) Actual  |cyando este valor es mayor o igual que el Valor objetivo,
este color de fondo cambia de Rojo a Verde.

Elemento Descripcion

Visualizacion del valor del Kt/V estimado.

Cuando este valor es mayor o igual que el Valor obijetivo,
d) Estimado |este color de fondo cambia de Rojo a Verde.

Si este valor es 2.0 0 mas, la pantalla no cambia de 2.0y
el color de la letra cambia a rojo.

Numero de perfil del paciente.

e) Perfil NO. | pando de confiouracién: 1a 8

Sexo del paciente.

f) (Sexo) Rango de configuracién: Masculino o femenino
Altura del paciente.

9) Altura Rango de configuracion: 50 a 250 (cm) / 16" a 8°0” (pies)
Peso del paciente

h) Peso Rango de configuracion: 0.0 a 300.0 (Kg) / 0.0 a 650 (Ib)

_ Edad del paciente
) Edad Rango de configuracion: 1 a 120
Cuando el sexo es femenino, este elemento no se
. Tasa del flujo de sangre para el célculo del Kt/V.
) Tasade |pyrante 5 minutos desde el inicio del tratamiento,
sangre . .
calculado a partir de esta tasa. Después de eso, calcule el

valor Kt/V a partir de la tasa de flujo de BP real.

K) Tiempo de |Tiempo de la UF para el calculo del Kt/V.
) (Unidad) |EIl boton para cambiar las unidades de altura y peso.

1. Seleccione el numero de perfil e ingrese la informacién del paciente. La maquina
puede almacenar informacion sobre 8 Datos de Pacientes.
Si ya se ingreso la informacion del paciente, ingrese el nimero de perfil. Se muestra

la informacion registrada.
IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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Si no esta registrado o se ha registrado recientemente, introduzca cualquier nimero
del 1 al 8 en el nimero de perfil e introduzca la informacién del paciente.

Se sobrescribira cuando se ingrese la informacién del paciente en el perfil
configurado.

2. Introduzca el valor objetivo del Kt/V en la columna "Objetivo".
El Kt/V estimado se calcula a partir de la informacion del paciente, el tiempo de la
UF y la frecuencia sanguinea.

NOTA
Después de iniciar el tratamiento, no puede cambiar estos valores.

NOTA
El gréafico no se traza y el Kt/V actual permanece en 0,0 durante 5 minutos después
del inicio del tratamiento. El tiempo durante el SEQ-UF no se incluye en el tiempo del
tratamiento.

Comprobar el dializado:

Antes de conectar la maquina a un paciente, confirme siempre que no hay ningln
problema con la conductividad y la composicién del dializado.

NOTA
Confirme que la concentracion real es correcta, utilizando un medidor de presion
osmotica, un conductimetro, un fotdmetro de llama, etc.

A ADVERTENCIA

Si se encuentra alguna anomalia en el dializado recolectado, no use la maquina para el
tratamiento.

Cuando el dializado esté listo y el proceso pase a la etapa de listo, aparecera un

icono de "Muestreo" en la barra de menu derecha.

Recoleccidon del puerto de muestra:
Inserte una jeringa en el puerto de muestra para recolectar el dializado.

NOTA
Utilice una jeringa de tipo luer para insertar en el puerto
de muestra. El tipo luer lock no se puede utilizar para los
puertos de muestra.

Recoleccion del acoplador:

1. Presione el boton Muestreo en la barra de menu derecha para abrir la pantalla de
Muestreo.

2. Suspenda el flujo de dializado con OO, luego retirg elacop|ador Azl dely | \pvsaNMAT
dializador.
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3. Mientras se presiona el boton x x, el dializado se descarga desde el
acoplador azul. Recoja el dializado en un recipiente limpio.

4. Regrese el acoplador azul al dializador, luego presione el botén oo para reanudar
el flujo del dializado.

5. Una vez reanudado el flujo, extraiga el aire que ha entrado retirando / uniendo el
acoplador azul y levantando el acoplador rojo.

Enjuagar el Dializador:

Una vez preparado el dializado, comienza el proceso de FINALIZACION de la
preparacion.

De acuerdo con la pantalla, sostenga el dializador con el lado azul hacia arriba y conecte
los acopladores azul y rojo.

La pantalla cambia cuando ambos acopladores se retiran del dispositivo.

Cierre las pinzas en ambos extremos de la linea de sangre y retire ambas lineas de
sangre del destino de la conexion (bolsa de solucion salina, bolsa de drenaje y otras).

Conecte ambos extremos de la linea de sangre y abra las pinzas.

Presione el Boton | 5! | o[ NO |para iniciar el cebado del dializador

Si selecciona el botén | Sl |, el enjuague del dializador comenzara automaticamente

después que se complete el cebado

Por el contrario, si selecciona el Botén | NO |, solo se realiza el cebado del dializador.

Conductivity and temperature is OK.

Please reverse DIALYZER. Red side up.
Connect arterial and venous bloodline.

Time UF Remv.
Oh 00 min 000 L

0nh 20 min 0.50L

Do you want to Rinse Dialyzer using default setting?

vo

? 4 N

Llenado del dializador Solo dializador de llenado

+ Enjuague del

dializador IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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Incline ligeramente el dializador para que el aire de su interior se escape.

Zﬁ PRECAUCION
No golpee ni agite fuertemente el dializador para expulsar el aire de su interior. De lo
contrario, el dializador puede resultar dafiado.

Enjuague el dializador de acuerdo con el tiempo de enjuague y el volumen de UF
establecido en la pestafia Enjuague del dializador en los Datos de tratamiento.

Después del proceso de enjuague del dializador (después de llenar el dializador
cuando se selecciona "NO"), abra la pantalla Datos de tratamiento y verifique que
los ajustes de las condiciones de tratamiento sean correctos.

Conexidn al paciente:

A PRECAUCION
‘Tenga extrema precaucion al conectar la linea sanguinea a un paciente o al
desconectarlo de un paciente porque pueden ocurrir accidentes como la pérdida de
sangre o la entrada de aire.

1. Mantenga presionado el icono de Conexién que
parpadea en la barra de menu derecha parair a la
pantalla "Conexion del paciente".

2. Cierre las pinzas en ambos extremos de la linea de sangre y desconecte la
conexioén de la linea de sangre arterial y venosa.

3. Conecte el lado arterial de la linea de sangre al paciente. Y conecte el lado
venoso de la linea de sangre a la bolsa de drenaje o al puerto de drenaje
(opcional).

Presione el interruptor de BP para comenzar a extraer la sangre, luego
reemplace la sangre con la solucion salina en la linea de sangre.

A\ erecavcion
Al inyectar la solucién salina en la linea de sangre en el cuerpo del paciente sin

reemplazarla con la sangre, conecte la linea de sangre venosa también al paciente.
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En este caso, la cantidad de la capacidad de la linea de sangre debe agregarse a la
cantidad de drenaje para el ajuste.

4. Cuando el sensor de sangre detecta sangre, la bomba de sangre se detiene
automéaticamente.

Una vez que se detiene la bomba de sangre, se puede utilizar la funcién de
anulacién. Solo mientras se presiona el boton ENCENDIDO/APAGADO de la
bomba de sangre.

Cuando la sangre llegue a la punta de la linea de sangre venosa, suelte el
interruptor de ENCENDIDO / APAGADO de BP para detener la BP.

El fluido se puede enviar hasta que el tiempo total de funcionamiento alcance el
conteo de rotacion establecido (valor predeterminado: 4 rev).

A PRECAUCION

Cuando reemplace la sangre inyectando solucion salina en el paciente con las
lineas de sangre arterial y venosa conectadas simultaneamente al paciente,
configure "Parada de BP por sangre al conectar" en APAGADO. Si esta en
ENCENDIDO, el riesgo de que se forme un coagulo de sangre se debe a que la
bomba de sangre se detiene cuando se detecta sangre.

Conecte la linea de sangre venosa al paciente.

A\ precaucion

Tenga cuidado de que no entren burbujas de aire al conectar la linea de sangre
venosa.

Las burbujas de aire que han entrado entre el detector de burbujas de aire y el
extremo de la linea de sangre venosa no pueden ser detectadas por la maquina.

A\ precaucion
Después de una puncion en el paciente, observe cuidadosamente el estado fijo de la

aguja y los cambios en la condicién del paciente.

Mantenga presionado el icono de Didlisis en la barra
de menu derecha para comenzar el tratamiento. m

Dialysis

Proceso de didlisis
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- Pantalla de dialisis

Presion Presion ) )
arterial venosa Tiempo transcurrido

Hemodialysis

Time Left

4,00

SYS Start Complete
0 =00 600 300 600 09:00 %5 01:00 "
mmHg
DIA NTor
0, rate
1.00 wn |
MAP
) |
fnmHg I
Pulfe - . - N
O Tempcrature Dla Flow Dia.Flow  )[ Total Cond. Total Cond. ) B Cond. BCond. [ T™P \( Dia. Press
- 37.0 500 J 14.0 2.8 180 -30
\ C mL,"'min_)_ _ mS/cm JAN mS/cm Yiu mmHg )| mmHg

A UF profile | A ;Jrof‘le Conc-.A Conc.B

RUNNING RUNNING mL/min
a3 2.0 0 250
w [Bous Volume o5mL] gmm | ) 1 00: 00 00

Informacién .
area
de UF de
Informacion

Indicacion de presién

Min y Max: Anch Max
Valores de presion maximos y minimos ART
permitidos Si la presiébn excede este
rango, se emitrdA una  alarma 1 5
inmediatamente. -
mmHg
Min -300 600
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Ancho:

Ancho permisible de cambio de presion

Si la presion esta fuera de este rango
continuamente, se emitira una alarma.

Inmediatamente después del inicio de la didlisis o la recuperacién de una
alarma, no se realiza la monitorizacion y el cambio de presion se ignora hasta
gue se calcula el valor central del cambio de presién. Una vez que se determina
el ancho de monitoreo, el area del Ancho se muestra en un color mas oscuro.

La informacion que se muestra se puede cambiar tocando la indicacién. Dos o

mas de los tres indicadores no muestran la misma informacion.

NOTA

Si el elemento de visualizacion es fijo, no se puede cambiar. (Puede ser cambiado

por el técnico.)

ftem

Descripcion

ART

Presion arterial previa a la bomba de sangre

D.In.Press

Presién arterial posterior a la bomba de sangre,
funcion opcional

VEN

Presion arterial venosa

Dia. Pressl

Presién del lado de entrada del dializador en el
dializado, funcién opcional

Dia. Press2

Presion del lado de salida del dializador en el

Tiempo

Tiempo restante de tratamiento

TMP

Presion transmembrana

(Blanco)

Area de informacion

El area de informacién puede mostrar 13 tipos de informacion. La informacion
mostrada se puede cambiar presionando las partes de la pantalla. La misma
informacion no se muestra en dos 0 mas partes de la pantalla.

NOTA

Si el elemento de visualizacion es fijo, no se puede cambiar. (Puede ser

cambiado por el técnico.)
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item Descripcion

(Blanco) Sin informacion

Conductividad Conductividad del dializado

Temperatura Temperatura del Dializado

Dia. press Presion del dializado

Fugas de sangre | Valor de fugas de sangre

Dia. flow Tasa de flujo del dializado

TBV Volumen de sangre tratada

Kt/V actual Valor Kt/V actual

Treat. Tiempo Tiempo transcurrido

UF Fin. time Tiempo restante de UF

TMP Presion transmembrana

UFRC Coeficiente de ultrafiltracion del

V. press Presion venosa de la linea

& PRECAUCION
La pantalla permite visualizar la informacién, como varias presiones, temperatura,
conductividad y TMP. Debe monitorear esa informacion durante el tratamiento de
dialisis.

& PELIGRO

El sensor de presion venosa detecta la fuga de sangre cuando sale de la linea
sanguinea. Sin embargo, esta funcién no es suficiente para proteger al paciente
por completo. Revise los datos de las didlisis mostrados durante el tratamiento y
vigile cuidadosamente la condicién del paciente para asegurar una dialisis segura.

Z& PELIGRO

El sensor de presién venosa no debe usarse como un método confiable para
detectar errores de la conexién venosa como desconexiones y fugas.

NOTA
El dializado de desecho puede tener color debido a la medicacion al paciente, lo que
provoca una deteccion erronea por parte del sensor de pérdida de sangre.

Si la causa de la deteccion incorrecta es la medicacion, la alarma BLD puede
anularse presionando y manteniendo presionado el boton "BLD OVERRIDE".

Suspension del Tratamiento:

IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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Para suspender el tratamiento por razones inevitables, realice el siguiente
procedimiento.

1. Siga presionando el icono "Pausa del tratamiento” en la
barra de menu derecha.

2. Compruebe que la bomba de sangre esté parada, luego desconecte el conector
arterial del paciente y conéctelo a la bolsa de solucién salina.

3. Encienda la bomba de sangre, luego devuelva la sangre en la linea de sangre al
paciente.

4. Cuando el sensor de solucion salina detecta sangre, la bomba de sangre se
detiene automaticamente.

5. Al presionar el botén ENCENDIDO / APAGADO de la bomba de sangre, se
devuelve un XXXmL adicional (valor inicial) y se detiene automaticamente. A
partir de entonces, la bomba de sangre funciona solo mientras se mantiene
presionado el botén ENCENDIDO/APAGADO de la bomba de sangre.

NOTA
Si se detecta aire durante el retorno de la sangre, la bomba de sangre se detendra.
Retire el circuito venoso de la unidad del sensor de burbujas de aire y elimine las
burbujas de aire del circuito venoso. Después de eso, la bomba de sangre se puede
operar solo mientras se mantiene presionado el boton ENCENDIDO/APAGADO de
la bomba de sangre, y el maximo es de 6 rotaciones.

6. Después de que se devuelva la sangre, retire el conector venoso del paciente y
conéctelo al conector arterial, luego encienda la presion arterial para hacer
circular la solucion salina.

€ Alinyectar solucion salina al paciente y retirar la solucién salina drenando

1. Desconecte el conector arterial y el conector venoso y luego conéctelos al
paciente.

A\ erecaucion
Tenga cuidado de que no entren burbujas de aire al conectar los conectores.
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2. Lea la cantidad de solucién salina utilizada para cebar la linea de sangre de la
bolsa de solucién salina, agregue la cantidad al valor establecido de la cantidad
de drenaje, luego presione el icono Pausa del tratamiento para reanudar el
tratamiento.

¢ Al drenar la soluciéon salina y reemplazarla con sangre

1. Cuando deseche la solucion salina en la linea de sangre de la bolsa de
drenaje, conecte el conector venoso a la bolsa de drenaje y luego encienda la
bomba de sangre.

NOTA
No se recomienda el drenaje del puerto de drenaje porque la sangre del paciente
puede volverse insalubre debido a que se adhiere al puerto de conexion.

2. Cuando el sensor de sangre detecta sangre, la BP se detiene.

3. Al anular el sensor de sangre, la bomba de sangre puede ejecutar hasta seis
ciclos (cuando ambos son los valores predeterminados) a 100 ml/min mientras
se presiona el boton ENCENDIDO/APAGADO de la bomba de sangre.

4. Después de drenar la solucion salina, suelte el botén ENCENDIDO/APAGADO
de la bomba de sangre para detener la bomba de sangre, luego retire el
conector Ve del puerto de drenaje y conecte el conector al paciente.

A PRECAUCION

La sangre del paciente no se puede reemplazar por completo con la solucion salina
y, por lo tanto, la sangre se mezcla con la solucion salina después del reemplazo.
Si esta solucion salina se drena del puerto de drenaje, se desecha la sangre del
paciente.

A\ erecavcion
Tenga cuidado de que no entren burbujas de aire al conectar los conectores.

Operacién secuencial de UF (SEQ-UF)

La operacion secuencial de UF esta habilitada en el proceso de didlisis.
IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT
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/N PELIGRO

Esta funcion difiere del tratamiento con HF. No considere esta funcién como el
tratamiento de HF.

1. Confirme que el volumen de UF actual (UF REMOVED) mostrado en la
pantalla no ha alcanzado el volumen de UF objetivo (UF GOAL).

2. Abra la pantalla del modo de tratamiento, luego seleccione SEQ-UF.

3. Presione EXIT para regresar a la pantalla principal.

NOTA
Para cerrar SEQ-UF, abra la pantalla del modo de tratamiento nuevamente, luego
seleccione HD. Al realizar esto, el proceso vuelve a la operacion de dialisis normal.

Fin de la didlisis

Cuando la cantidad de UF alcanza el valor establecido, se notifica con sefiales de
informacion (timbre, ldmpara de color y mensaje).

Cuando el tiempo de tratamiento alcanza el valor establecido, se notifica con
sefales de informacion (timbre, lampara de color y texto del mensaje).

Z& PELIGRO

Una vez finalizada la didlisis, se realiza una ultrafiltracion fina (bomba de UF: 0,1
ml/min) para evitar la filtracién inversa hasta que comience el proceso
RETRANS. Sin embargo, si este estado continda durante mucho tiempo, el
drenaje se realiza de forma excesiva y peligrosa. Una vez confirmada la
finalizacion del tratamiento, devuelva la sangre inmediatamente.

Mantenga pulsado YES en la ventana emergente que se muestra en la pantalla
para abrir la pantalla RETRANS.

De acuerdo con la visualizacion de la pantalla, devuelva la sangre.
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Retrans

~

&

Close arterial clamp, and discnnect.

Clonnect arterial to the fluid sourse.

Turn ON blood pump, return blood to patient.

Blood pump will stop when saline detected.

550 “1.00

P ART l
-15 ) '
mmHg /,

300 600

VEN

120

mmHg
-300 600

1. Cierre la pinza arterial, desconéctela del paciente, conéctela a la bolsa de
solucion salina y luego abra la pinza de la linea de sangre.

NOTA

Para maquinas con funciones en linea, la funcion de retrans en linea también se
puede utilizar para tratamientos sin la funcion en linea. Consulte el Capitulo 8.6
para obtener instrucciones de Retrans en linea. (Referirse al Manual de

Instrucciones del Fabricante)

2. Enciendala BP y devuelva la sangre a la linea de sangre.
3. Siel sensor de sangre detecta solucion salina, la BP se detendra con un

mensaje.

4. Al presionar el botbn ENCENDIDO / APAGADO de la bomba de sangre, se
devuelve un XXXmL adicional (valor inicial) y se detiene automaticamente. A
partir de entonces, la bomba de sangre funciona solo mientras se mantiene
presionado el botén ENCENDIDO/APAGADO de la bomba de sangre.

NOTA

Si se detecta aire durante el retorno de la sangre, la bomba de sangre se detendra.
Retire el circuito venoso de la unidad del sensor de burbujas de aire y elimine las
burbujas de aire del circuito venoso. Después de eso, la bomba de sangre se puede
operar solo mientras se mantiene presionado el boton ENCENDIDO/APAGADO de

la bomba de sangre, y el maximo es de 6 rotaciones.

5. Después de que se devuelva la sangre, cierre la pinza al final de la linea de

sangre venosa, luego retire la linea de sangre venosa del paciente.
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Drenaje de dializador
Después de que se devuelva la sangre en la linea de sangre, drene el dializador.

1. Sostenga el dializador con el lado venoso (azul) hacia arriba.
Retire el acoplador azul conectado, luego coléquelo en el soporte del acoplador
azul en la maquina.

Cuando se quita el acoplador, gotea algo de liquido. Reciba las gotas con un
pafio limpio.

3. Cuando la maquina reconoce que el acoplador azul esta conectado, se inicia el
drenaje del dializador del acoplador rojo en varios segundos. El drenaje se
detiene cuando el tanque separador de aire (AS2: consulte la Lista / Linea
hidraulica en el ANEXO) en la maguina detecta aire.

4. Una vez finalizado el drenaje, coloque el dializador en posicion horizontal y
retire el acoplador rojo, luego devuelva el acoplador rojo a la maquina.

Cuando se usa el cartucho de bicarbonato, el drenaje del cartucho comienza
automaticamente después de que termina el drenaje del dializador.

Después del drenaje, tire y levante el brazo superior y extraiga el cartucho,
luego cierre el soporte del brazo inferior y luego el soporte del brazo superior.
(Para obtener detalles sobre la manipulacién del soporte del cartucho de
bicarbonato, consulte el capitulo 6.2.2.7. del Manual de Instrucciones del
Fabricante)

5. Cuando se devuelve el acoplador rojo (cuando se usa un cartucho de
bicarbonato, después de drenar el cartucho), la pantalla de la maquina cambia
automaticamente a la pantalla Enjuague.

Seleccione el tipo de enjuague, luego presione y mantenga presionado el icono
ENJUAGAR en la barra de menu para enjuagar el interior de la maquina.

A\ erecaucion
Después del tratamiento, limpie siempre el exterior de la maquina y enjuague la
linea de sangre hidraulica.

6. Retire lalinea de sangre y el dializador, luego devuelva las boquillas de
concentracion A/B.

IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT

Pagina 53 de 67 Pagina 54 de 68

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PM:877-172

& RS Maquina de dilisis de

un solo paciente
MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina Legajo N°: 877

(Para eliminar la linea de sangre y colocar las boquillas de concentracion A/B,
consulte el capitulo 6.2 del Manual de Instrucciones del Fabricante).

ADVERTENCIA
Al retirar la linea de sangre, existe el riesgo de infeccién cruzada con los
pinchazos de agujas y la sangre que queda en la linea de sangre.

Proteja adecuadamente y trabaje con precaucion.

NOTA
El historial del tratamiento se registra en la pantalla Datos de tratamiento hasta que
se inicia la preparacién para el siguiente tratamiento.

Una vez iniciada la preparacion, se restablecen los valores
establecidos.

Apagado de la fuente de alimentacién

A PRECAUCION

Enjuague siempre la maguina antes de terminar de usarla.

Si el dializado o los desechos del dializado permanecen dentro de la maquina
durante un periodo determinado, la separacion de los compuestos quimicos puede
causar un mal funcionamiento de los dispositivos o el crecimiento de virus y
bacterias.

Compruebe que la maquina esté detenida.

Mantenga presionado el interruptor de encendido en la parte de operacién durante
tres segundos. Luego se muestra la pantalla del logotipo y luego se apaga la
maquina.

Apague el interruptor del disyuntor en la parte posterior de la maquina.

NOTA
Cuando el interruptor del disyuntor esta APAGADO, la bateria de
respaldo no se cargara. Si necesita cargar la bateria de
respaldo, encienda el interruptor.
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Mantenimiento e inspeccion
1- Inspeccion diaria

El operador debe verificar los siguientes puntos para asegurarse de que la maquina
esta en buenas condiciones antes y después del uso diario.

1. No se derrama agua en el piso para evitar descargas eléctricas y/o caidas.

2. Las mangueras para el suministro de agua y drenaje no tienen fallas, dafios,
pliegues, etc.

3. Las mangueras estan conectadas correctamente al conector de entrada del
suministro de agua y al conector de salida del drenaje.

4. El enchufe de alimentacion esta conectado correctamente.

5. Ninguna materia extrafia como la solucién médica y el desinfectante se
adhiere en la superficie exterior de la maquina.

6. La maquina pasa todas las pruebas de puesta en marcha sin causar ningin
problema cuando el interruptor de ENCENDO/ APAGADO esta encendido o
comienza el proceso de preparacion de la didlisis.

7. Inicie el programa de enjuague con agua, asegurese de que no haya sonidos
anormales y que el programa finalice normalmente.

2- Mantenimiento Periodico

En el Manual de mantenimiento se describe informacion detallada sobre el
mantenimiento de una maquina distinta a la de abbe.

El mantenimiento de la maquina debe ser realizado Unicamente por las personas
gue han recibido la capacitacion para la maquina proporcionada por el fabricante y
dominan suficientemente las habilidades y la experiencia.

3- Eliminacion de la maquina

A PRECAUCION

Al desechar la maquina y/o partes de la maquina, observe las leyes y regulaciones
del pais y la region donde se utiliza la maquina.

Los principales materiales de la maquina son los siguientes.

Resina: ABS, PP, PPS, PPS reforzado con fibra de vidrio, POM, PEEK
Metal:  Aluminio, acero inoxidable, cobre

Otros: Caucho (silicona, fluoruro), ceramica (6xido de aluminio), vidrio
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® Eliminacion de baterias
Las siguientes baterias se utilizan en la maquina.

Bateria de plomo-acido, bateria tipo boton de litio (PCB en pantalla)

A\ precaucion
Cuando deseche una bateria, tenga especial cuidado con lo siguiente.

1. No arroje la bateria al fuego ni aplique calor, ya que podria provocar fugas en las
baterias, incendios o explosiones.

2. La energia eléctrica todavia permanece en una bateria usada. Aisle una bateria
usada para evitar el contacto entre electrodos pegando los terminales de la
bateria, los arneses, etc.

3. No aplique un fuerte impacto sobre la bateria lanzandola o dejandola caer.

4. Nunca desmonte la bateria porque la bateria contiene acido sulfarico diluido.

® Eliminacién de la pantalla LCD

A\ precaucion
En la pantalla LCD se utiliza un tubo de electrodo fluorescente. Deseche la pantalla

después de comprobar si se especifica un método de eliminacion en su area.

3.5 La informacion til para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico:

No Corresponde (se trata de un equipo médico, no implantable).

3.6 La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o

tratamientos especificos:

La maquina cumple con la norma IEC60601-1-2, la norma EMC para la
conformidad y estd disefiada para la tolerancia a la radiacion de ondas
electromagnéticas. Sin embargo, los dispositivos que generan ondas
electromagnéticas fuertes tales como transceptores o teléfonos méviles no estan
destinados a ser utilizados cerca de la maquina.
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No utilice estos dispositivos cerca de la maquina, ya que la fuerte onda
electromagnética puede causar un mal funcionamiento de la maquina.

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion:

No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

3.8 Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
numero posible de reutilizaciones:

1- Limpieza del gabinete de la maquina
Limpie las manchas de sangre y otros organismos adheridos al gabinete de la

maquina con un pafio suave hiimedo con agua tibia.

A PRECAUCION
No utilice la siguiente solucién quimica.
Estos productos quimicos causan dafios en el revestimiento y agrietamientos por
solvente.
- Disolventes organicos (Diluyente, Benceno, etc.)
- La solucién antiséptica y antimicrobiana que contiene la sal de amonio
cuaternario (cloruro de alquildimetilbencilamonio, cloruro de didecildimetilamonio,

etc.) y/o algun tipo de aditivo (N, N-dimetilestearilamina, etc.).

& PRECAUCION
Tenga suficiente cuidado para que ningun liquido entre en las conexiones de la arteria

y los sensores de presién. De lo contrario, los sensores podrian dafiadarse.

NOTA
Cuando limpie la pantalla, apague la alimentacion o bloguee la pantalla de antemano

para evitar operaciones no deseadas.
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La pantalla se puede bloquear o desbloguear manteniendo presionada la marca del
candado en la parte superior izquierda de la pantalla.

2 Enjuague, descalcificacién y desinfeccién hidréulica

A\ precaucion
Para mantener limpia la maquina, limpiar siempre la maquina, enjuagar y desinfectar el

interior del circuito de fluido antes y después del uso y en los intervalos de tratamiento.

Para limpiar la maquina, se puede utilizar el siguiente agente de limpieza y

desinfectante, asi como el enjuague con agua.

Enjuague con agua caliente (desinfeccién)

Acido citrico (descalcificacion) y Acido citrico caliente (desinfeccion y
descalcificacion)

Hipoclorito de sodio (desinfeccion)

Acido acético (descalcificacion)

Acido peracético (descalcificacion y desinfeccion)

Ademas, las funciones de reposo, descanso y preparacion automatica se pueden

incorporar al programa de enjuague.

NOTA
El programa de enjuague debe ser configurado o cambiado por un técnico.

A ADVERTENCIA

Desinfectar la linea de dializado cada vez que termine el tratamiento de didlisis. Si la
desinfeccion no se realiza suficientemente, permite el crecimiento de bacterias y virus
en la maquina. Este es un riesgo de contaminacién para los pacientes, si las bacterias
0 virus ingresan en la sangre del paciente durante el tratamiento de dialisis. Existe la

posibilidad de una amenaza a la vida del paciente.

NOTA
Los depdsitos de carbonato de calcio se adhieren al interior de la maquina cuando se

usa el dializado con bicarbonato. Es probable que las bacterias crezcan si los
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depdsitos se adhieren y causan el mal funcionamiento de la maquina. Elimine el calcio
al menos una vez a la semana con acido citrico o acido acético, excepto cuando se

use acido peracético.

NOTA
Para obtener detalles sobre el procedimiento de prueba para el que se ha verificado el
efecto de la desinfeccion, consulte al fabricante.
® Método recomendado de enjuague del circuito hidraulico (concentracion / tiempo
/ frecuencia)

La concentracion recomendada y el tiempo de circulacion del desinfectante para la

maquina son los siguientes.

Acido citrico (alta temperatura): 3%, 85 °C, 20 min 0 mas, en intervalos de tratamiento
Hipoclorito de sodio: 1000 ppm (0,1%), 20 minutos o mas, una vez al dia
Acido peracético: 1000 ppm (0,1%), 20 minutos o mas, una vez al mes

Es posible que sea necesario cambiar el tiempo y la concentracion del enjuague segln

el entorno de uso.

A\ precaucion
Tenga cuidado de no mezclar el desinfectante. Cuando se mezclan hipoclorito de
sodio y acido (acido citrico, acido acético o acido peracético), se genera gas de cloro

toxico.

& PRECAUCION
Cuando una concentracién del desinfectante es inferior a un valor antes mencionado,

no se obtendra una eficiencia de la desinfeccién satisfactoria.

M erecavcion
Después del enjuague, confirme que no hay desinfectante residual en el circuito de

fluido utilizando un papel de prueba de pH, papel de almidén de yoduro de potasio o
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un instrumento de medicién de conductividad. Si hay desinfectante residual, ejecute un

programa de enjuague adicional.

NOTA

El enjuague con agua caliente es eficaz para la mayoria de los microorganismos, pero
no para los resistentes al calor. Es deseable realizar la desinfeccibn con un
desinfectante.

NOTA

Para obtener detalles sobre el procedimiento de prueba para el que se ha verificado el
efecto de la desinfeccién, consulte al fabricante.

3.9 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros):

Ver item 3.4

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta:

No Corresponde (el equipo no emite radiaciones con fines médicos)

3.11 Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico:
Cuando la maquina detecta un estado anormal, emite sefiales de informacion sonora y

visual.

A PELIGRO

Si el sonido de una alarma es menor que el sonido del entorno donde se utiliza la

maquina, es posible que la alarma no se reconozca o que se demore en reconocerla.

El volumen del sonido de la alarma se puede configurar mediante el nivel de técnico.

A PELIGRO
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Cabe sefialar que existen peligros potenciales cuando se instalan equipos con

diferentes sistemas de alarma / preajustes en la misma area de la instalacion.

Las alarmas se clasifican en tres niveles (bajo, medio y alto) segun el nivel y la

importancia del dafio.

Si se emiten dos o mas alarmas simultaneamente, se escuchara la sefal de la alarma
de nivel mas alto, y si la prioridad es la misma, la alarma que ocurri6 mas tarde tiene
prioridad de atencion.

La maquina emite informacion y alarmas.

Ademas de ellos, hay un sonido de visualizacion de la informacion de tipo "campaneo" y
un sonido de finalizacion del tratamiento de tipo "Melodia".

Cuando la alarma se apaga

o Silenciar presionando el botén de silencio
Una sefal de informacién audible se puede silenciar temporalmente con el botén de
silencio después de verificar la descripcién de la alarma.
Sin embargo, si el estado de alarma no se borra, la sefial de informaciéon audible se
emitird nuevamente en dos minutos.
Si se emite una alarma diferente mientras el sonido esta silenciado, el sonido de la

alarma se activard nuevamente.

° Después de eliminar la anomalia, presione el botdén de silencio y luego el botén
de reinicio para borrar el estado de alarma.
Algunas alarmas (sonido de alarma, visualizacion de la lampara indicadora y
visualizaciébn de mensajes) se borran automaticamente cuando el estado de alarma
cambia al estado normal.
Para mas detalles, consulte LISTA DE INFORMACION Y ALARMAS.

A PELIGRO

Si una alarma se borra repetidamente bajo una condicion anormal durante la dialisis, la

maquina ejecutarq una operacion de restauracion Esto puede reducir el efecto del
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tratamiento y también afectar negativamente a la salud del paciente (por un error en el

drenaje vy el filtrado posterior).

A PRECAUCION

Elimine la anomalia antes de borrar una alarma.
Si se borra una alarma sin eliminar la anomalia, la alarma se emitird nuevamente.

Cuando se interrumpe la alimentacion

Si el suministro de energia a la maquina se detiene debido a una interrupcién de la
energia u otros factores, la bateria de respaldo suministrara energia a la maquina.

Las funciones relacionadas con la linea de sangre seran operadas durante 30 minutos
por la bateria de respaldo (completamente cargada); sin embargo, se detendra la

preparacion y alimentacién del dializado.

/N precaucion
El tiempo de funcionamiento de la bateria depende del estado de la bateria.
Evallte el rendimiento de la bateria durante el mantenimiento regular y reemplace la

bateria tan pronto como se deteriore.
Consulte el manual de mantenimiento para el mantenimiento regular.

NOTA

Esté siempre atento al nivel de la bateria.

Recargue la bateria después de usar la bateria o si el dispositivo no se ha usado por un
tiempo. La bateria se carga con el interruptor automatico en ENCENDIDO y se carga

completamente en 72 horas.

NOTA
Cuando la maquina se recupera de un corte de energia mediante la restauracion de la
fuente de alimentacion o con la bateria de respaldo, asegurese de verificar

cuidadosamente las condiciones de tratamiento, el estado de operacion de la maquina,
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la condicion del paciente y el interior de la linea de sangre (ya sea por un coagulo de

sangre u otro problema).

Si encuentra alguna anomalia, suspenda el tratamiento.

Cuando se pierde energia por menos de o igual a 30 segundos, la configuracién de la
alarma antes de la pérdida de energia se restablecera automaticamente

Ademas, retiene informacién diversa (valor de alarma, valor inicial e historial de

alarmas) incluso cuando la energia interna esta apagada.

Si la condicién de la fuente de alimentacién no mejora y no se puede obtener energia de
una bateria de respaldo, detenga también el tratamiento.

NOTA
Si desconecta al paciente de la maquina durante el funcionamiento de la bateria, se
puede utilizar la funcion RETRANS.

Parada de emergencia

Si es necesario detener la maquina con urgencia debido a una anomalia de la maquina
u otros factores, presione y mantenga presionado el interruptor de ENCENDIDO /
APAGADO en la parte de operacién durante tres segundos.

La maquina detendra todas las operaciones y luego se apagara.

NOTA

Si se vuelve a conectar la energia después de una parada de emergencia, la maquina
se reiniciara, reanudando la operacién ejecutada durante la parada de emergencia.

Si se ejecuta una parada de emergencia durante el tratamiento, la maquina se

restaurara en un estado de desviacion y luego comenzard la preparacion del dializado.

A PELIGRO

Observe atentamente al paciente y compruebe que no sufre dafios.

Si no se puede ejecutar una parada de emergencia con el interruptor de encendido,

apague el interruptor disyuntor en la parte posterior de la maquina.

IF-2021-124752429-APN-INPM#ANMAT

Pagina 63 de 67 Pagina 64 de 68

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PM:877-172

& RS Maquina de dilisis de

un solo paciente
MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina Legajo N°: 877

Si se ejecuta una parada de emergencia con el interruptor disyuntor, sonara una alarma.

El sonido de la alarma se detiene con el boton Silenciar EQ en la parte de operacién

En una parada de emergencia, abra la unidad ABD y la tapa de la bomba de sangre,
luego sostenga y gire manualmente la manija del rotor en el sentido de las agujas del
reloj para devolver la sangre.

A PELIGRO

Devuelva la sangre con cuidado, prestando especial atencién a las burbujas de aire.

3.12 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras:

1. Permita que solo personal especializado maneje la maquina.

2. Tenga cuidado con los siguientes puntos al instalar la maquina.

1) Instalar en un lugar donde el agua no salpique en la maquina.

2) Instalar en un lugar donde la maquina no reciba efectos adversos de la presion
atmosférica, temperatura, humedad, ventilacion, luz solar y atmoésfera que
incluya el polvo, sal, azufre, etc.

3) Tenga cuidado con la estabilidad de la maquina para no darle inclinacion,
vibracién, y choques (incluyendo el tiempo de transporte).

4) Evite el almacenamiento de productos quimicos o un lugar donde se generen
gases.

5) Preste atencion a la frecuencia, voltaje y corriente admisible (o consumo de
energia) de la fuente de alimentacion.

6) Compruebe el estado de la fuente de alimentacion (estado de la descarga
eléctrica, polaridad, etc.).

7) Conecte correctamente la conexion a tierra.

3. Tenga cuidado con los siguientes puntos antes de usar la maquina.
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1) Compruebe las condiciones de los contactos de los interruptores y verifique que
la maquina funcione correctamente.

2) Confirme que la toma a tierra esta asegurada.

3) Confirme que todas las conexiones de cables estén correctas y seguras.

4) No utilizar la maguina en combinacion con otras maquinas, ya que puede

obstruir el funcionamiento correcto o causar un peligro.

4, Tenga cuidado con los siguientes puntos cuando utilice la maquina.

1) Siempre observe que no haya anormalidad en el funcionamiento de la maquina y
con un paciente.

2) Si se ha producido alguna anomalia con la maquina, tome las medidas
adecuadas, como detener la maquina en condiciones seguras para el paciente.

3) No eleve la presion del dializado por encima del limite permisible.

4) Tenga cuidado que el paciente no toque la maquina.

5) No dé ninguna vibracion fuerte a la maquina.

6) No traiga ninguna fuente de ondas electromagnéticas cerca de la maquina, ya

gue puede causar una averia o un mal funcionamiento de la maquina.

7) No empuje ni se apoye contra la maquina, especialmente, desde el lado

izquierdo o derecho del mismo. Podria provocar un vuelco

5. Tenga cuidado con los siguientes puntos después usar la maquina.
1) APAGUE la fuente de alimentacion de la maquina para devolver la maquina a la
condicién antes del uso, de acuerdo con los procedimientos especificados.
2) No aplique fuerza innecesaria al tirar de los cables de alimentacién y otros
cables para desconectarlos, sino sujete el enchufe.

3) Tenga cuidado en los siguientes puntos para el almacenamiento de la maquina.

a. Manténgalo en un lugar alejado de las salpicaduras de agua en la
maquina.

b. Manténgalo en un lugar donde la maquina no reciba efectos adversos de
la presion atmosférica, temperatura, humedad, ventilacion, luz solar y

atmosfera que incluya el polvo, sal, azufre, etc.
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c. Tenga cuidado con la estabilidad de la maquina para no darle inclinacién,
vibracién, y choques (incluyendo el tiempo de transporte).
d. Evite el almacenamiento de productos quimicos en un lugar donde se
generen gases.
4) Guarde los accesorios, cables y electrodos, etc. juntos en un lugar designado
después de la limpieza.
5) Siempre enjuague y limpie la maquina después de su uso para prepararla para
el préximo uso.

6) Mantenga siempre limpio el filtro del ventilador de refrigeracion.

6. Si la maquina esta defectuosa, verifiqgue la causa del problema en la pantalla
correspondiente y solicite al personal de mantenimiento especial que la repare
sin manipularla usted mismo.

7. No modifique la maquina.

8. Mantenimiento
1) Haga que el personal de mantenimiento especial revise la maquina y sus
partes periddicamente.
2) Confirme que la maquina funcione correctamente y con seguridad al operar

la maguina que no se ha utilizado durante un cierto periodo de tiempo.

9. Otros
1) Compruebe la concentraciéon del dializado antes de usarlo mediante el
método de medicién de la presion osmotica y similares.
2) (Con respecto al agua para diluir el concentrado de dializado:) Se
recomienda agua calidad AAMI para diluir el concentrado de dializado

utilizado para el tratamiento de didlisis cronica.

3.13 Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar:

No Corresponde (se trata de un equipo médico que no suministra medicamento y

no constituye un medicamento en si mismo).
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3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién:

Referirse al item 3 del capitulo Mantenimiento e inspeccion del presente documento.

3.15 Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos:

No Corresponde (el equipo no incluye medicamentos como parte integrante)

3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion:

No Corresponde (no es un Producto Médico de medicién).
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