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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5868-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002252-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002252-22-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca SWS nombre descriptivo Equipo para hemodidlisis y nombre técnico unidades para
hemodialisis , de acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-72154638-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 954-213 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-213
Nombre descriptivo: Equipo para hemodidlisis

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-218 unidades para hemodialisis

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

Modéel os;
SWS-5000, SWS-5000A, SWS-5000B

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:
Se utiliza clinicamente para la terapia de reemplazo renal continuo, terapia de plasmaféresis, terapia de adsorcion
de plasma, terapia de adsorcion de abuminay terapia de hemoperfusion.

Periodo de vida ttil: 6 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
SWS Hemodialysis Care Co. Ltd

Lugar de elaboracion:
Numero 1, Ciji Road, Liangjiang New District, 401123
Chongging - China

Expediente N° 1-0047-3110-002252-22-1
N° Identificatorio Tramite: 38397

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.07.19 17:28:00 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULO

2.1 Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600
Fabricante: SWS Hemodialysis Care Co. Ltd
Ndmero 1, Ciji Road, Liangjiamg New District, 401123 Chongqing, China

2.2 Nombre genérico: Equipo para hemodidlisis
Marca: SWS
Modelos: SWS-5000, SWS-5000A, SWS-5000B.

23 Lote: Ver envase

24 Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Manéjese con cuidado. Almacenar
en un lugar fresco, seco y oscuro en su embalaje original.

25 Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

2.6 No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.
CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES
SANITARIAS

2.7 Método de esterilizacidén: N/A

2.8 Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

2.9 Autorizado porla A.N.M.A.T. PM-954-213
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ANEXO 1l B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: Unifarma S.A. - Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - Tel. (011) 5218-0600

Fabricante: SWS Hemodialysis Care Co. Ltd

Nuamero 1, Ciji Road, Liangjiamg New District, 401123 Chongging, China

Nombre genérico: Equipo para hemodialisis

Marca: SWS

Modelos: SWS-5000, SWS-5000A, SWS-50008,

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Manéjese con cuidado. Almacenar en un
lugar fresco, seco y oscuro en su embalaje original.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este producto si el envase esta abierto o dafiado antes de su uso.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Método de esterilizacion: N/A

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-213

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El equipo de hemodiilisis incluye tres modelos: SWS-5000, SWS-5000A y SWS-5000B. Entre
ellos, SWS-5000A y SWS-5000B son productos de funcién reducida de SWS-5000. En términos
de diferencia de apariencia, cada modelo se puede distinguir por la configuracion del selector
de tuberia y el nimero de bombas y balanzas: SWS-5000 esté equipado con dos selectores de
tuberia (solo el modelo SWS-5000 tiene), cuenta con 1 bomba peristaltica grande (bomba de
sangre) y 4 bombas peristalticas pequefias (bomba de reemplazo, bomba de liquido residual,
bomba de derivacién, bomba de funcidn) en el panel del equipo; SWS-5000A no esta equipado
con selector de tuberia, cuenta con 1 bomba peristaltica grande (bomba de sangre) y 3
bombas peristalticas pequefias (bomba de reemplazo, bomba de liquido residual, bomba de
derivacién) en el panel del equipo; SWS-5000B no esta equipado con selector de tuberia,
cuenta con 1 bomba peristaltica grande (bomba de sangre) y 2 bombas peristalticas pequefias
(bomba de reemplazo y bomba de liquido residual) en el panel del equipo.
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> Elementos que contiene el equipo:

Modelo del SWS-5000 SWS-5000A SWS-5000B
producto
Este producto esta compuesto por bomba de
sangre, bomba de reemplazo, bomba de
residuo ligmdo, bomba de derivacion. bomtba Fn comparacién con
de funcion, bomba de jeringa, balanza de ST0S 003, <
fee;]w%azs, balanza de Igg}dm liguido, . En comparacion | reducen la bomba de
balanza de reemplazo auxiliar [ balanza de s / ol
o . con SWE-5000, s& | deavacion ia bomba
reemplazo avxiliar IT, selector de tuberia 1, o= ir-shans. de fancion 1a
selector de maberia I clip de bloqueo., de ﬁmmm 12 ° balanza de ‘
Composicion | calentador | momitorso de aire, monitoreo de bal ' de seen I'i;_sfl ;zimliﬁri
estractural del | fugas de sangre. reconocimiento de sangre. AAMIA O . T2 e,
o o i . p " | reemplazo auxiliar 1a balanza de
EQUIpe mionstoree de presidn arterial, monitoreo de 1 of selector de el
presion venosa, monitoreo de presion de uﬁ;e?n Tyel i t}lJ ?;fﬁe;;gf d;e;
prefiltracion, monitoren de presion. selector de tuberia | tuberia L el selector
extramembrana 1, monttoreo de presion I de tuberia I v el
extramembrana 2, pantalla tactil LCD v " o ére - de s 1{@ o
componentes de control. conjunto de fuente fﬂ;rramem?zfim 5
de slimentacién. Entre los cuales, 1a balanza - e
de reemplazo auxiliar T es un accesorio
opcional.

INDICACION DE USO
El equipo para hemodidlisis se utiliza clinicamente para la terapia de reemplazo renal continuo
(TRRC), terapia de plasmaféresis, terapia de adsorcion de plasma, terapia de adsorciéon de

albimina y terapia de hemoperfusion.

CONTRAINDICACIONES, EFECTOS SECUNDARIOS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

» CONTRAINDICACIONES:

La TRRC no tiene contraindicaciones absolutas, pero debe usarse con precaucién en las

siguientes situaciones:

1. Incapacidad de establecer un acceso vascular adecuado;

2. Presion arterial baja que sea dificil de corregir;

3. Caquexia, como tumores malignos con metastasis sistémica.

La terapia de plasmaféresis no tiene contraindicaciones absolutas. Las contraindicaciones

relativas incluyen:

1. Antecedentes de alergias graves al plasma, albimina humana, heparina, separador de
plasma, tuberia de didlisis, etc.

2. Fallo circulatorio sistémico que sea dificil de corregir con farmacos.

3. Infarto de miocardio y cerebral en fase inestable.
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5. Personas con trastornos mentales que no pueden cooperar bien con la terapia.

La terapia de adsorcion de albiumina no tiene contraindicaciones absolutas. Las

contraindicaciones relativas incluyen:

1. Accidente cerebrovascular severo, insuficiencia respiratoria y circulatoria, coagulopatia
severa, hemorragia activa, etc.

La terapia de adsorcion de plasma no tiene contraindicaciones absolutas. Las

contraindicaciones relativas incluyen:

1. Antecedentes de alergias al separador de plasma, la membrana o el tubo de la columna
de adsorcion.

2. Hemorragia activa severa o CID, fallo circulatorio sistémico que sea dificil de corregir con
medicamentos.

3. Infarto cardiaco y cerebral inestable, hemorragia intracraneal o edema cerebral severo
acompafiado de hernia cerebral, etc.

4. Personas con trastornos mentales que no pueden cooperar con la terapia.

Contraindicaciones para la hemoperfusion:

1. Aquellos que sean alérgicos a materiales como circuito sanguineo extracorpdreo o equipo

de perfusion.

» EFECTOS SECUNDARIOS Y MEDIDAS DE LA TERAPIA DE REEMPLAZO RENAL CONTINUO:
Los tipos de complicaciones de la TRRC son las mismas que las de la hemodialisis y la
hemofiltracion. Sin embargo, debido a que la TRRC es para pacientes criticamente enfermos, la

hemodindmica suele ser inestable y el tiempo de terapia es mas largo.

Por tanto, la incidencia de algunas complicaciones y la gravedad es mayor y el tratamiento es
mas dificil: Tales como hipotensién, hipopotasemia, hipocalcemia, hipofosfatemia,
desequilibrio acido-base, infeccién y complicaciones relacionadas con factores mecanicos.
Ademas, debido al largo tiempo de terapia, si la cantidad total de anticoagulantes sistémicos
como la heparina es demasiado grande, es facil producir hemorragia o tendencia de
hemorragia; sin embargo, si el flujo sanguineo es bajo, el hematocrito es alto o la dosis de
anticoagulante es insuficiente, es probable producir coagulacién. Si el tiempo de terapia es
mas largo, puede provocar la pérdida de vitaminas, oligoelementos y aminoacidos, que deben

complementarse adecuadamente.
>» EFECTOS SECUNDAR/OS Y MEDIDAS DE LA TERAPIA DE PLASMAFERESIS: ‘ \
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1) Alergias y reacciones pervertidas: son causadas por una gran cantidad de plasma o
albimina de cuerpo extraio. Generalmente, se manifiesta como erupcion cutdnea,
picazon en la piel, miedo al frio, escalofrios, fiebre y choque anafilactico en casos graves.
Se puede utilizar glucocorticoides o farmacos antihistaminicos como profilaxis antes de la
infusién de plasma o albimina. Cuando aparezcan los sintomas anteriores, reducir la
velocidad o detener la bomba de sangre, detener la transfusion de plasma o albimina
sospechosos y realizar terapia antialérgica. En caso de choque anafildctico, se debe tratar
como un choque.

2) Hipotensidn: esta relacionada con la enfermedad primaria, aclaramiento de farmacos
vaso-activos o reacciones alérgicas, etc., se debe realizar la terapia correspondiente por
diferentes motivos. Para pacientes con hipoproteinemia grave antes de la terapia, la dosis
de albimina humana o plasma puede aumentarse segun la condicién del paciente, con el
fin de aumentar la presién osmética coloidal plasmatica asi como aumentar el volumen de
sangre efectivo y, al comienzo de la terapia, reducir la velocidad de la bomba de sangre,
aumentar gradualmente hasta que alcance gradualmente el flujo sanguineo objetivo; si es
causada por la eliminaciéon de farmacos vaso-activos, usar fdrmacos vaso-activos en
cantidades apropiadas cuando sea necesario; aquellos con la hipotensidn causada por
reacciones alérgicas deben tratarse como choque anafilactico.

3) Hemdlisis: descubrir la causa, corregirla, prestar especial atencién al tipo de sangre del
plasma infundido y detener la infusién de plasma sospechoso; al mismo tiempo, se debe
monitorear de cerca el potasio en sangre para evitar la hiperpotasemia.

4) Infeccion por virus de transmision sanguinea: principalmente relacionada con la
transfusion de plasma, el paciente tiene un riesgo potencial de contraer el virus de la
hepatitis y el virus de la inmunodeficiencia humana.

5) Tendencia a sangrar: esta relacionada principalmente con la deficiencia de factor de
coagulacién y la sobredosis de farmacos anticoagulantes provocada por la gran cantidad
de liquido de reemplazo de albamina. Para pacientes con deficiencia de factor de
coagulacion, se puede complementar la cantidad apropiada del plasma fresco congelado;
para pacientes con sobredosis de farmacos anticoagulantes, se debe reducir la dosis de
farmacos anticoagulantes. La protamina puede contrarrestar el exceso de heparina y los

farmacos hemostaticos deben utilizarse de forma adecuada.

6) Hipocalcemia: los pac;entes que usan albimina como liquido de reemplazo son p{opensos

ala hlpocalcenma,( Id infusién intravenosa de calcio puede prevenir
UNIFARMAZ2 IF-2022-72154638-AP (‘lNP
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hipocalcemia durante la terapia.

7) El edema cerebral es causado debido a que la presién osmética coloidal del plasma fresco
congelado (20 mmHg) es menor que la presidn osmdtica coloidal del plasma en el cuerpo
(25-30 mmHg), la retencion de agua y sodio después de la terapia de plasmaféresis puede
provocar edema cerebral. Para los pacientes con edema cerebral, se debe realizar

tratamiento sintomatico como aumentar la presién osmética coloidal plasmatica, etc.

> EFECTOS SECUNDARIOS Y MEDIDAS DE LA TERAPIA DE ADSORCION DE PLASMA:

1) Hipotension: es causada principalmente por la derivacién cardiopulmonar. Para los
pacientes con bajo volumen de sangre, complementar la solucidn de cristal o coloide
necesaria antes de utilizar la maquina.

2) Reacciones alérgicas: antes de la terapia, se debe enjuagar completamente varios filtros y
tuberias, y se debe verificar la columna de adsorcién durante el enjuague previo.
Administrar terapias sintomaticas como glucocorticoides, antihistaminicos e inhalacion de
oxigeno cuando se presentan sintomas alérgicos durante la terapia. Suspender la terapia
de adsorcién de plasma en caso necesario y en casos graves, el choque debe tratarse
como un choque anafilactico.

3) Hemdlisis: descubrir la causa y corregirla. Si el filtro esta roto, reemplazarlo a tiempo.

4) Hemorragia: causado principalmente por una sobredosis de anticoagulante.

5) Coagulaciéon de la sangre: incluyendo el separador de plasma, la coagulacién de la
columna de adsorcién de plasma y la coagulacidn de la tuberia, la mayoria de las cuales
estan relacionadas con una dosis insuficiente de heparina antes de la cirugia, o que el
paciente estd en un estado de hipercoagulabilidad o acompafado de hiperlipidemia. Una
anticoagulacion adecuada dentro de la media hora después de iniciar la terapia es muy
importante. Observar de cerca los cambios en la presion transmembrana durante la
cirugia y ajustar la cantidad adicional de heparina. Si la presidon transmembrana aumenta
rapidamente en poco tiempo, se puede agregar temporalmente la cantidad de heparina.
Si el filtro esta roto, debe reemplazarse inmediatamente.

6) Puncién de hematoma local, neumotoérax, hemorragia retroperitoneal. Los pacientes con:
insuficiencia hepatica tienen una funcién de la coagulacién deficiente, se debe
complementar los factores de coagulacidn antes de la cirugia mediante la transfusién de
plasma y complejo de protrombina. Prestar atencién a la cantidad de heparm u\ant,e la

terapia. Durante/@ues de la cirugia, los pacientes deben permanece \cajm
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reducir el movimiento del sitio de puncién o detener la hemorragia localmente.

» EFECTOS SECUNDARIOS Y MEDIDAS DE LA TERAPIA DE ADSORCION DE ALBUMINA:
La terapia de adsorcidn de albimina pertenece a la terapia de la derivacién cardiopulmonar,
por lo tanto, tiene los mismos efectos secundarios que la tecnologia convencional de terapia
de hemodiilisis, sin embargo, la tecnologia de terapia de adsorciéon de albumina es
complicada y dificil de operar, lo que indica un mayor riesgo.

1) Hemorragia: en el sitio del cateterismo (disfuncién de la coagulacion por enfermedad
hepdtica), hemorragia cutanea y mucosa, hemorragia nasal, etc.,, que pueden estar
relacionadas con anticoagulantes. Las mas graves son la hemorragia gastrointestinal y
la intracraneal, se debe interrumpir la terapia de inmediato y realizar un tratamiento de
rutina.

2) Coagulacion de la sangre: la coagulacion del dializador y la coagulacién del catéter
permanente estan relacionadas con la afecciéon y la cantidad de anticoagulante
utilizado.

Cuando la afeccién mejora, a menudo ocurre un estado de hipercoagulabilidad, en este
momento, prestar atencidn a ajustar la dosis de anticoagulante.

3) Hipotensidn: la terapia de adsorcidn de albimina puede causar hipotensién transitoria
y, si no se trata a tiempo, puede producirse hipotension persistente, que no solo afecta
la terapia, sino que también agrava la afeccién, entonces, se requiere una estrecha
observacion.

4) Hipocalcemia: un pequefio nimero de pacientes tiene convulsiones de manos y pies,
los electrolitos y el calcio séricos son bajos, los sintomas desaparecen después de la

suplementacién con calcio.

> EFECTOS SECUNDARIOS Y MEDIDAS DE LA TERAPIA CON HEMOPERFUSION:

1) Incompatibilidad bioldgica y su tratamiento: las principales manifestaciones clinicas de
la bio-incompatibilidad de los adsorbentes son escalofrios, fiebre, opresion tordcica,
disnea y disminucion transitoria de globulos blancos o plaquetas (tan baja como 30 a
40% antes de la perfusién) a 0,5 a 1,0 horas después del inicio de la terapia de
perfusion.

Generalmente, no es necesario interrumpir la terapia de perfusion, puet;[g \tratarse
\

mediante inye cldn-*"i’n’j’av/enosa de Dexametasona e inhalacién de oxige"‘r\o,;\ si les
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sintomas no se alivian después del tratamiento anterior y los signos vitales se ven
gravemente afectados, se debe suspender la terapia de perfusion a tiempo.

2) Embolia de particulas adsorbentes: tras el inicio de la terapia, el paciente presenta
disnea progresiva, opresion tordcica, caida de la presién arterial, etc.,, debiendo
considerar si existe embolia de particulas adsorbentes. Una vez que se produce, se
debe interrumpir la terapia, se debe coordinar el tratamiento sintomatico con
inhalacion de oxigeno u oxigenoterapia hiperbarica.

3) Trastornos de la coagulacidén sanguinea: es probable que el carbén activado absorba
mas factores de coagulacién, como el fibrinégeno, durante la terapia de perfusion,
especialmente durante la terapia de perfusién de la encefalopatia hepatica, es facil
causar agregacion plaquetaria y coagulacién grave, después de que las plaquetas se
acumulan en grandes cantidades y se activan, pueden liberar una gran cantidad de
sustancias activas, lo que a su vez induce a una caida en la presion arterial. Prestar
atencién a la observacién y al tratamiento durante la terapia.

4) Embolia gaseosa: causada principalmente porque el gas en el sistema de circulacién
extracorpérea antes de la terapia de perfusién no se elimina por completo, se realiza el
retorno de sangre en presencia de aire y la conexidon del circuito sanguineo no es firme
o estd dafada durante la terapia, lo que hace que el aire ingrese al cuerpo. Los
pacientes pueden presentar disnea repentina, opresion en el pecho, dificultad para
respirar y tos, en casos graves, pueden presentar cianosis, disminucion de la presién
arterial o incluso coma. Una vez establecido el diagnédstico de embolia gaseosa, se debe
interrumpir inmediatamente la terapia de perfusién, inhalar oxigeno en alta
concentracién y llevar a cabo el tratamiento de acuerdo con las normas de diagndstico

y tratamiento del rescate de la embolia gaseosa.

» MEDIDAS PREVENTIVAS
Encendido y Apagado
Interruptor principal de alimentacidn: El interruptor principal de alimentacién del equipo se
encuentra en el medio de la parte trasera. Cambiar el interruptor entre “Encendido” (“1”) y
“Apagado” (“0”) girando el boton del interruptor. No tocar este interruptor mientras funciona
normalmente. Este interruptor debe estar “Encendido”. Al mover el equipo, debe “Apagar” la
fuente de alimentacidn del sistema y poner este interruptor en el estado ”Apagadqz\”, después

de finalizar la instalacid Ea/eb'é: restaurar “Encendido”.
UNEFA“ S.AT
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i‘|‘3 51 este wmterruptor estd en "Apagado” o en el caso de que la alimentacion de
et 1a red eléctrica publica se Dlle la magquina atn se puede encender o el
sistema alGn se puede operar con el botdn "Encendido” en la interfaz
frontal. Mientras tanto, esta operacién comsumird energia de la bateria
dentro del equipo. El consumo excesivo de bateria provocara la reduccion
de Ia wida ol de s bateria v generard que el sistema del equipo completo
o pueds ponerse #n marcha normalmente

Atencion

Interruptor de alimentacion del sistema:

m;}\parpadea en rojo, el sistema esta apagado. Mantener presionada
la tecla durante 2~3 segundos para encender la fuente de alimentacién de todo el
equipo; En este momento, la luz indicadora se muestra en verde.

2) Abajo el estado de encendido del sistema, mantener pulsada la tecla durante al menos 3
segundos para forzar el apagado de la fuente de alimentacién de todo el equipo; En este

momento, la luz indicadora es roja.

3) Cuando la bateria esta encendida, la luz indicadora es naranja.

Apagado accidental

1) Durante el proceso de tratamiento, si el equipo se apaga debido a la desconexion
accidental de la alimentacién de la red eléctrica publica, en caso de contacto accidental
del interruptor de la fuente de alimentacién, y otra pérdida accidental de energia, se
pueden adoptar las maneras siguientes:

2) Presionar nuevamente el interruptor de fuente de alimentacién para el encendido.

3) iEl mensaje de alarma se mostrara en la pantalla: "Debido al apagado anormal, el sistema
esta restaurando al Ultimo estado de tratamiento! ¢Estas seguro de recuperar el
tratamiento?

4)  Presionar “Confirmar” para restaurar el ultimo estado de tratamiento inacabado antes de

la dltima parada y continuar con el tratamiento.

Limpieza e inspeccion diaria
Con el fin de garantizar que el equipo pueda mantener su rendimiento a largo plazo, un
funcionamiento seguro y estable, operacion correcta y mantenimiento diario e inspeccion, son

muy importante.

Limpieza diaria del equipo \
. o = \\ A\ ™\
Operaciones de I/mpgz)d:// 1\ \i I\ e
UNIFABRIMA S.A. IF-2022-72154638-APN-1) Bﬁ/lj&NMﬁT oY
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1) Todos los sistemas de tuberias deben ser removidos por el operador, y los sensores de
presion deben ser inspeccionados después de cada tratamiento para asegurarse de que
estan limpios y libres de impurezas en la superficie. Al mismo tiempo, el operador debe
utilizar limpia-parabrisas suaves y himedos para limpiar la superficie exterior y la base del
equipo (con ruedas).

2) Se prohibe utilizar los agentes quimicos de limpieza o desinfectantes quimicos para limpiar
y barrer la pantalla de la maquina.

3) La pantalla tactil se puede lavar con un pafio superfino con agua destilada, o con un agente

de limpieza de pantalla tactil comercial profesional.

Operacion de desinfeccion:

1) Después de cada tratamiento, el exterior del equipo debe ser desinfectado inicialmente
para contener cualquier contaminacion visible, se adopta el reactivo desinfectante que
contiene 500 mg/L de cloro para la limpieza y desinfeccién.

2) Si la sangre contamina el equipo, limpiar inmediatamente la sangre con un pafio
desechable que contenga 1500 mg/L de desinfectante de cloro y limpiar el exterior del
equipo con 500 mg/L de desinfectante de cloro.

3) El operador no necesita desinfectar el interior del equipo, ya que cada parte del sistema de

la unidad de control del equipo no puede entrar en contacto directo con la sangre del

paciente.
Al limpiar la jonta de la presidn arterial, 1z presion  venosa.
A presidn delante del fitro, Iz presion de membrana 1. 13 presion de membrana
Atencion 2. aseglirese de que no hay Hquido en 1 interfaz para evitar dadiar el sensor.
No use diluyente, benceno, etc. durante la limpieza, de lo confrario puede
Y causar la deformacion mecanica, deterioro, descamacion del recubrimiento,
Atencion e,

Inspeccion previa al tratamiento

Antes de iniciar el tratamiento, confirmar lo siguiente:

Acerca de la alimentacion:

1) El enchufe de alimentacién del equipo debe insertarse en un enchufe especial y
convencional.

2) No utilizar tomas de corriente alternas ni adaptadores sin proteccién puesta a fierra.

3) No dafiar los cables/de'ali/meﬁtacién, cables y conectores, etc.

|F-2022-72154638-APNA
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iCuando b puesta a tierra esté incompletn, puede haber peligros de chogue
eléctrico!

Confirmacién de la tuberia de monitoreo de presién:

1) Cuando el filtro de aire esté empapado en solucion salina, sangre y otros liquidos,
reemplazarlo inmediatamente.

2) Cuando el conector de deteccidon de presion esté empapado en solucion salina normal,

sangre, etc., limpiarlo inmediatamente.

contaminados, realice el tratamiento antes de su uso para garantizar que la
tuberia de deteccidn de presion estd desbloqueada v evitar Ia deteccidn de
valores de presidn incorrectos debido a la mberia blogqueada.

i Cuando el filtro de aire ¢ la junta de deteccidn de presion esten

Otras inspecciones
1) No hay sonido anormal, fiebre anormal, niebla, etc.

2) Se puede mostrar la presidn, concentracidn, temperatura adecuada, etc.

Inspeccion del equipo durante la terapia
Presion transmembrana (PTM)
1) El valor PTM mostrado debe ser normal en comparacién con el valor mostrado diariamente.

2) No debe haber cambios drésticos sobre el valor PRM mostrado,

Tenga especial cuidado con lo anterior cuando use un dializador de UFR({tasa
de ultrafiltracion) superior.

Presién venosa (PV)

El valor PV mostrado debe ser normal en comparacion con el valor mostrado diariamente.

2 Cuando ¢l valor PV es denmsiado bajo o demasiado alto, se puede causar Ia
A obstruccitn de los vasos sanguineos o fuga de are, o el who de deteccion de
Sabvurmans PV es1a obstrnido,

Cuando Ia diferencia de presion del filtro no es normal, puede ser debido al
& codgulo 0 a la suciedad en el conector del filtro, o la linea de prueba de
presién estd blogueada. \

|F-2022-72154638-APN-
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Diferencia de presion delante y detras del filtro:

El valor de la diferencia de presién delante y detrds del filtro mostrado debe ser normal en
comparacion con el valor mostrado diariamente.

Otros elementos de observacion

Durante el tratamiento, seguir observando la condicién del paciente. Si hay algin problema,
interrumpir el tratamiento inmediatamente y seguir las instrucciones de su médico. No debe

haber fuga del liquido, sonido anormal, fiebre anormal, olor a quemado, etc.

Inspeccién después del tratamiento.

1) Por favor, registrar los datos del tratamiento en caso de que se reinicien los datos de
prevencién (no se eliminan).

2) No debe haber fuga del liquido, sonido anormal, fiebre anormal, olor a quemado, etc.

3) Serealiza la limpieza rutinaria del equipo después del tratamiento.

Preparacién para la terapia

Condiciones de preparacion

1) El cable de alimentacién debe estar conectado a la toma de alimentacién principal.

2) Prepare un circuito de tratamiento completo de acuerdo con el modo de tratamiento.
3) Preparar el liquido de reemplazo, el anticoagulante, bolsa de residuo liquido, etc.

4) El paciente no tuvo la conexion entre la tuberia de sangre y el filtro.

5) Preparar el filtro y otros consumibles para el paciente.

Proceso de arranque del sistema

1) Iniciar la fuente de alimentacion del sistema.

e Confirmar que el interruptor de potencia de la cubierta trasera del equipo esté en la
posicion "abierta".

e Llared eléctrica pablica funciona normalmente y cumple con los requisitos.

e Presionar el boton de encendido en el panel frontal durante 2-3 segundos para activar
toda la fuente de alimentacion.

e Cuando la luz indicadora esté en verde, el sistema empezard a iniciar y arrancar.

2) Instruccién del sistema

Durante el proceso de i stﬁ(on se muestra la interfaz de la Figura 6-1, la mterfaz e |mC| /
UNIFAK S A IF-2022-72154638- APN INP T
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ofrece las siguientes informaciones:

Icono LOGO del fabricante del equipo
Nombre del fabricante del equipo
Modelo del producto

Version de software

Barra de progreso de inicio

Mensaje de aviso de inicio

Tipo de mensaje de aviso:

Entrando en la interfaz de auto-inspeccién: el sistema se inicia normalmente y el equipo
funciona correctamente.

Falla de conexion con el servidor, estd conectandose de nuevo, esperar: falla de
comunicacién entre el software de interfaz y el equipo, esperar o volver a encender el
equipo.

Conectando el servidor con la capa de datos, esperar el éxito de comunicacién entre el
software de la interfaz y el equipo, pero esperar que se prepare los datos del equipo o el
usuario vuelva a encender el equipo.

Esta reanudando: el equipo reanuda el estado de tratamiento antes del apagado cuando

se produzca una pérdida accidental de energia.

Logotipo.___ . - Fabricante

it

SWS HEMODIALYSIS CARE €O, LT

Sws5000 ___——Versi6n del software

NEBE T

Progreso de carga

-~ Consejos de carga

i

Figura 6-1 Ventana de interfaz de instmccion del sistema

Encendido del sistema después de una pérdida accidental de energia

Pérdida de energia del equipo Al

Cuando se cumplan las 5|gu4/tes dos condiciones, en caso de que el equnpo‘

UNIFA PMA/S/A/ IF-2022- 72154638 Ap ;
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debido a una pérdida de energia, automaticamente se quedara apagado.

e Pérdida de energia de la potencia AC;

¢ No tiene energia la bateria incorporada en el equipo.
Se da prioridad a la potencia AC, salvo pérdida de energia de la bateria AC, el equipo no
cambiard a la bateria incorporada del dispositivo. El equipo no se desconectard ni apagara
hasta que se haya agotado la bateria incorporada en el equipo.

e  Reiniciar después de una pérdida de energia
Se puede reiniciar el equipo cuando la potencia AC o la bateria incorporada en el equipo
ya esté reanudando. Cuando los dos tipos de potencia estén disponibles, el equipo usara
la potencia AC para iniciar y cargar la bateria incorporada en el equipo.

e  Reanudacion de reinicio después de pérdida de energia
Si el equipo se apaga durante el proceso de tratamiento, al momento de reinicio, se
activard la funcion de reanudacidon después de pérdida de energia. Ver los detalles de
reinicio después de pérdida de energia en la Figura 6-2. Durante el proceso de inicio,
aparece un cuadro de aviso en la interfaz, lo que permite al usuario elegir restauracion del
estado de tratamiento antes de la pérdida de energia. Cuando el usuario haga clic de
“Confirmar”, el equipo reanudard el estado de tratamiento antes de la pérdida de energia;
cuando el usuario haga clic en “Cancelar”, el equipo no reanudard el estado de
tratamiento antes de la pérdida de energia, sino funcionara de acuerdo con el proceso de

instruccidon normal.

% SWS HEMODIALYISIS CARE CO,, LD,

§ System is exsurning Ehelast
;i% tonatmest statel Cosfitny o fot 2

: i j

Rostaing

Figara 6-2 Ventana de interfaz de refnicio de pérdida de energla de

La operacion del equipo debe llevarse a cabo bajo la plena comprension
de esta operacion bajo Ia supervisién del medico.

[\

La instalacién, extension. remicio, ajuste v reparacion solo puoeden 4
realizadas p@r/miamm autorizadas por 1a empresa

EJNEFAHWM
A

N
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Instalacidon de tuberias

Cuando no se detecte anomalia durante la auto-inspeccion, el equipo se cambiara a la interfaz
de instruccidn de instalacion de tuberia automaticamente. La tuberia completa del equipo de
hemodidlisis esta dividida en tres embalajes independientes (el embalaje de circuito
sanguineo, el embalaje de tuberia de tratamiento TRRC y el embalaje de tuberia en el modo de
terapia con plasma). Entre ellos, cualquier modo de terapia requiere el embalaje de circuito
sanguinea, ademas, el embalaje de tuberia de tratamiento TRRC y el embalaje de tuberia en el
modo de terapia con plasma deben apoyar el circuito sanguineo, sin embargo, cada uno puede
ofrecer diferentes modos de terapia: la tuberia en modo TRRC es integrada, sélo para el modo
de terapia TRRC (porque esta tuberia es compatible con todos los modos de terapia TRRC
enumerados, y puede ejecutar la funcién de seleccion automatica del método de dilucidn,
pero es necesario sea compatible con el selector de tuberia, que sélo es aplicable al SWS-
5000). La tuberia del modo de terapia con plasma es separada, principalmente es para el modo
de terapia con plasma (los modos de terapia para SWS-5000A y SWS-5000B a veces también
sirven para el modo de terapia TRRC). Antes de instalar la tuberia, se debe elegir el tipo de
modo de terapia, el modo TRRC o el Modo de terapia con plasma (se muestra en la Figura 6-6)
Después, se elegira el modo de terapia concreta como lo que se muestra en las Figuras 6-7 y 6-
34,

Este equipo es compatible con el modo de terapia TRRC, el modo de terapia con plasma vy el

modo de hemoperfusidn:

Figura 6-6 Ventana de interfaz de seleccion del tipo de modo

—
— v,
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Modo TRRC:

e  Hemodiafiltracién intravenosa continua (CVVHDF)

e  Hemofiltracion venosa continua (CVVH)

e  Hemodialisis intravenosa continua (CVVHD)

e  Ultrafiltracion continua lenta (SCUF)

Modo de terapia con plasma:

e Sistema de reciclaje molecular {(MARS)

e  Adsorcién por filtracion continua de plasma (CPFA)

e  Dialisis de albumina de un solo paso (SPAD)

e  Plasmaféresis de doble filtracién (DFPP)

e Sistema de separacién y adsorcion de plasma (FPSA)

e Didlisis repetida de albimina (RAD)

e Diafiltracion de plasma (PDF)

e Intercambio de plasma unico (PE)

e  Adsorcidn de plasma (PA)

Hemoperfusién (HP)

Instalacion de tuberias en el modo de terapia TRRC

Seleccion de modo de terapia TRRC

Al elegir el modo TRRC, en la interfaz aparece lo que se muestra en Figura 6-7, la interfaz de
seleccién del modo de terapia TRRC compatible con el equipo. En esta interfaz, hacer clic por
primera vez para ver el esquema del modo de terapia, repetir el clic para elegir este modo de
terapia. Después de elegir el modo de terapia, se elegiran los 3 tipos de pardmetros de tuberia
que puedan afectar la instalacion de tuberia (el método de dilucion, el método de
anticoagulacién y el método de rehidratacién de NaHCO3), tal como se muestra en la Figura 6-

8.
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Figura Ventans de interfaz de seleccion de modoe de terapia §-7CRRT
Para facilitar a los usuarios, este equipo proporciona los diagramas esquematicos de terapia
detallados correspondientes a cada uno de los modos de terapia. El diagrama no solo explica
en detalle el principio del modo de terapia, sino también incluye: conexién de tuberias, bolsas
de liquido, bombas, basculas, filtros, jeringas, etc., incluso la diferencia (depende del ajuste
correspondiente al diagrama esquematica de principio de pardmetros de terapia elegidos por
el usuario) entre los parametros de los tres modos de terapia (el modo de dilucidn, el modo de
anticoagulacion y el modo de relleno NaHCO3) que afectan la tuberia del modo de terapia. A
través de observacidn del diagrama esquematico, el usuario puede determinar la correlacién
entre la bolsa de liquido con la bascula, la relacién entre la tuberia con la bomba y la bolsa de

liquido, ademas, en qué posicion debe estar cada punto de monitoreo de presion.

o prltion

wrdirmation

Figora 6-8 Ventanz de imex:f/az de seleccion de los parametros de modo j
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Una vez determinado el modo de terapia, en la interfaz apareceran los pardmetros de terapia
que afectan la instalacién de tuberia, el modo de dilucién, el modo de anticoagulacién y el
modo relleno de NaHCO3, para que elija el operador del equipo (ver Figura 6-8). Pero, no es
que cada uno de los modos de terapia siempre tiene 3 tipos de parametros por elegir, por
ejemplo, como el modo de terapia CVVHD no requiere introducir liquido de reemplazo, el
método de dilucién no es aplicable a este modo, cuando se elija este modo de terapia, los
parametros del método de dilucidn estardn deshabilitados y no pueden seleccionarse. El
diagrama derecho puede cambiar depende de los pardmetros elegidos, se toma los
parametros del modo de terapia CVVHDF, como ejemplo: opcidon | de combinacién de
pardmetros, seleccion del método de dilucidn, post dilucion; seleccidén del método de
anticoagulacién, heparina normal; método de relleno de NaHCO3, relleno independiente, se

muestran en la Figura 6-8.

CMYHDE

. R deiperar

Drilustinn

Minde seiaction corfirmation :

Figura 6-% Opetdn H de combinacion de pardmetros del modo de terapia CVVHDE
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Opcidén 1l de combinacion de parametros del modo de terapia CVVHDF, seleccion del método
de dilucidn, pre-dilucién; seleccion del método de anticoagulacién, heparina normal; método

de relleno de NaHCO3, relleno después de mezcla; se muestran en la Figura 6-9.

i Wlﬂ@‘ Wt&ﬁiiﬁﬂ Cﬂﬂﬁmﬁﬁﬁﬁ‘ SLTmmo e

Figura 6-10 Opeidn 1l de combinacion de pardmetros del mode de terapia CVVHDF

Opcidn Il de combinacion de parametros del modo de terapia CVVHDF, seleccidon del método
de dilucion, pre-dilucién y posterior; seleccién del método de anticoagulacién, heparina

normal; método de relleno de NaHCO3, relleno después de mezcla; se muestran en la Figura 6-
10.

CWUHDF
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Opcién IV de combinacién de parametros del modo de terapia CVVHDF, seleccion del método
de dilucién, post-dilucién; seleccién del método de anticoagulacion, citrato; método de relleno
de NaHCO3, relleno después de mezcla, se muestran en la Figura 6-11. |

Se muestran los diagramas esquematicos de los parametros por defecto del modo CRRT en las

Figuras 6-12 a 6-15.

Air detector

b

N ——

o e

R 3 1B

Pl uFp.

Figura 6-12 Diagrama esquematica de fos parimetros por perfecto de hempfiltracion intravenosa continuz
{CVVH)

tor

TR
Heparin
2 PBE

uFpl o

Figura 6-13 Diagrama esquematica de los parimetsos por perfecto de hemodiilisis intravenosa continua
{CVVHD)
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Air detector

“Heparin
2 PRE

Figura §-14 Diagrama esquematica de los parametsos por perfecto de hemnfiltracion venosa continua
{CVVHDE)

Air detector

-

“Hepann

7P

Ura

Figura §-13 Diagrama esquemdtica de los pardmetros por perfecto de ultrafiltracion lenta y cominua (SCUF}

Una vez concluida la seleccién del modo de terapia y sus parametros, el equipo mostrara la
interfaz de instruccién de instalacion de tuberia ensefiada en la Figura 6-17 segun el modo
elegido por el operador y los parametros de este modo. La parte izquierda en la interfaz de
instruccién de instalacion muestra figuras de instruccion, el operador del equipo puede
observar directamente el resultado de instalacién de tuberia del proceso actual; la parte
derecha en la interfaz de instruccién de instalacién muestra el texto de instruccién de

instalacion de tuberia del proceso actual. A continuacién, se toma la instruccion de i

de tuberia del modo CRRT compatible con el equipo SWS-5000 como ejemplo: ei

UNIFARMAS A,

Pagina 21 de 35

PONFRADA



{éspedes 3857
{P {C1427EAG) Buenos Aires-
Argentina

FEL: {54-11} 5218-0600

Fax: {54 11} 5218-0699
e-mail: tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

la tuberia TRRC tiene tres tuberias, la de liquido de rehidratacidn, la de residuo liquido y la de
bomba funcional, para simplificar la complejidad de instalacion de la tuberia, se sujetaran
estas tres tuberias en un mandril para posicionamiento. Los diferentes modos TRRC
compatibles con la tuberia TRRC son mds o menos lo mismo para el uso de los programas de
tuberia, de los cuales, las tuberias de sangre, de liquido de rehidratacion y de residuo liquido
son completamente iguales, sélo el modo de conexién con la tuberia de bomba funcional es un
poco diferente; la tuberia de liquido de rehidratacién es compatible con el selector de tuberia
del equipo, para determinar automaticamente si pasa el dializado, y cambiar automaticamente
a pre-dilucién, post-dilucién, dilucién previo y posterior. El equipo ofrece instruccién de

instalacién de tuberia para cada modo de terapia.

Niveles y avisos de alarma
Las alarmas del equipo se pueden dividir en 4 categorias (4 niveles):

1. Colapso del sistema —— Alarma de seguridad (urgente): Es necesario apagar y
reiniciar la maquina o realizar el retorno sanguineo al paciente, de lo contrario,
provocara ciertos peligros al paciente e incluso amenazar la seguridad de la vida del
paciente. Por ejemplo, caida de la maquina completa, falla de comunicacién del
sistema de circuito sanguineo, etc.

2. Alta prioridad —— Alarma de intervencién operativa (urgente): Detener todas las
bombas incluida la bomba de sangre, y cierre el atrapador. Una vez actuada la alarma,
el personal médico debe eliminar manualmente las condiciones de alarma, luego tocar
el botén correspondiente para borrar la alarma y volver al estado normal. Por ejemplo,
el circuito sanguineo ha detectado aire, la temperatura de calefaccion excede el limite,
la presién venosa es anormal, etc.

3. Prioridad media —— Alarma de intervencion operativa (normal): Detener todas las
bombas excepto la bomba de sangre y la bomba de jeringa. Una vez actuada la alarma,
el personal médico debe eliminar manualmente las condiciones de alarma, luego tocar
el botdn correspondiente para borrar la alarma y volver al estado normal. Por ejemplo,
se toca la bascula LB, la ultrafiltracion se realiza en direccidn inversa, la bolsa de
liquido de la bascula UFB esta llena y cambie el liquido, etc.

4. Baja prioridad —— Alarma de aviso de operacion: Se le avisa al personal médico que

efectie mas operaciones, y se muestra informacion de advertencia (el equipo sigue en

funcionamiento).
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Por ejemplo, el error de flujo de la bomba es grande, el tiempo restante de cambiar liquido es
inferior a 5 minutos, etc.

La relacién entre los niveles y avisos de alarma se muestra en la Tabla 8-4.

Tabla 84 Categorias de alarnm y métodos de aviso

. . Aviso de Inz de Aviso de la Funcion de
Nivel de alarma Aviso de voz v neion Nota
alarma interfaz sitencio
y El sisteras se
- El zumbador . Cusdro de y
Colapso del Luz roja b colapsa, pero e
SUREA POT R didlogo de Incompatible .
3ISteTa : parpadesnte = reiniciz de maners
largo tiewnpo alarma P
= mteligente
; ; Cuadro de Compatible g
;23 Tono de timbre Luz roja o P Se gunrda em el
Alta pniondad . didlogo de durante 1 AR
Tapide parpadeante = . registro historico
alarma rminuto
. ; Cumdro d . atih!
. ; Tono de tmbre 2 Luz amarills 3 dro de Comp - fe Se guards en el
Pricridad media . . dislego de durante 1 = A
velocidad media parpadeante = ; Tegistzo histérico
alarma mimto e
.. Luz amarilis Cusdro de Compatible
s Tone de timbre 2 . ) .
Baja prioridad p " constantemente didlogo de durante 1 o se registra
=g baja velocidad Esii) 2 ;
4 uminads alarma mainuto
Nota:

i+ Lz funcidn de sidencio se vefiers a gue o operador puede hacer clic en el botdn de silencio proviste peor <l equipo
paza elmuinar ef somido de alarmz cvande e produce wng slarma. Para las alarmas gue ne sesn de mmvel de
sistema, la eliminacion temporal del somide de alarma dars | minuto ¥, s adn no se eliminan Ias condiciones de
alarma despugs de | mimpto, el equipo activard sufomaticamente ¢} sonide de alarma;

2z Sine hay ninguna alarma. Iz lez de alarma permanecers ilvminads en verde.

Acciones basicas cuando se produce una alarma:
Durante el funcionamiento, el equipo generara acciones de alarma correspondientes cuando
se produce una alarma, los diferentes niveles de alarma dispararan distintas acciones, y las

acciones especificas se muestran en la Tabla 8-5.

Tabla -5 Lista de acciones de alarma

Nivel de alarma Accidn

Colapso del sistema El munbador svena por un large tiempo v 1a luz de alarma roja parpadea.

Alta prioridad Se apaga 1a bomba de sangre, se cierra €] atrapador, se apagan la bomba de lquide
reltenado, 1a bomba de residuo Hguide. Ia bomba de funcidn v el calentador, se
ilumina 1a luz de alarma roja (parpadeante), se reproduce el tono de timbre rapido v

aparece un cuadro de didlogoe de alarma e 1a interfaz.

Prioridad media Se apagan 1z bomba de liquido rellenado. 1a bomba de residuo liguido. la boniba de
funcidn v el calentador. se dumina fa luz de alamma amarilla (parpadeante), se
reproduce el tono de timbre a velocidad media v aparece wn cuadro de didlogo de

alarma en 1z interfaz.

Baja pricridad Se thununa la Iz de alarm amantla {constanternente thwsnada), se reproduce el
tono de timbre a baja velocidad v aparece vn coadro de didlogo de alarma en Iz

interfaz.

- .

Tipos y métodos de proteccion im ort"é'y'ry'\'ié/d/‘e monitoreo de la seguridad
posy ﬁtl\éqi}‘“ ARNA 5.4 /p// |E-2 22_72154638_,9;{P
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Monitoreo de la alarma de temperatura de calefaccion

La temperatura de calefaccién del equipo cuenta con la doble protecciéon del sensor de
temperatura infrarrojo y sensor de temperatura PT1000: el sensor de temperatura infrarrojo
monitorea directamente la temperatura del liquido en la tuberia después de que pase por el
dispositivo calentador (precision del sensor +1°C), y el sensor de temperatura PT1000
monitorea la temperatura interna del dispositivo calentador (precisién del sensor +0.5°C).
Cuando se enciende el equipo, se llevard a cabo una auto-inspeccién para ver si el sensor de
temperatura infrarrojo y el sensor de temperatura PT1000 funcionan con normalidad; al
detectar cualquier falla en los sensores de temperatura, el dispositivo calentador dejarad de
calentar. Si el sensor de temperatura infrarrojo ha detectado alguna anomalia (por ejemplo, la
temperatura es superior a la temperatura admisible establecida de alarma o el valor de
temperatura no cambia durante un periodo de tiempo) en el uso normal, el equipo dard una
alarma audible y visual de prioridad media, mientras que la bomba de residuo liquido, la
bomba de liquido rellenado, la bomba de funcién, la bomba de derivacion y el calentador
dejaran de funcionar. Si el sensor de temperatura infrarrojo falla durante el uso normal, el
sensor de temperatura PT1000 dentro del dispositivo calentador limitard la temperatura
interna del dispositivo calentador para garantizar que la temperatura de calefaccion no exceda
41°C.

Monitoreo de la alarma de desviacion de deshidratacion

El método de control de la desviacién de deshidratacion del equipo es: la bomba de control de
deshidratacién es accionada por un motor paso a paso de alta precision, también adopta una
bascula de alta precision para pesar y monitorear el liquido entrante y saliente y calcular en
tiempo real la cantidad de liquido entrante y saliente; si se encuentra que la desviacién de
deshidratacidon es superior al valor admisible (accién de proteccién de alarma +100mL), el
equipo dara una alarma audible y visual de prioridad media, mientras que la bomba de residuo
liquido, la bomba de liquido rellenado, la bomba de funcién, la bomba de derivacion y el
calentador dejaran de funcionar.

Monitoreo de la alarma de pérdida sanguinea extracorporea

El equipo monitorea si hay glébulos rojos en el residuo liquido a través de un sensor de fuga de
sangre y monitorea directamente la presion en el recipiente de goteo intravenoso en el punto
de retorno sanguineo para evitar la pérdida sanguinea extracorpérea. El sensor de presion

tiene una precisidon de deteccién de +5mmHg Cuando la presién venosa es mayor q ue el valor

inferior
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de alarma, el equipo dard una alarma audible y visual de alta prioridad y cerrara el atrapador,
mientras que la bomba de sangre, la bomba de residuo liquido, la bomba de liquido rellenado,
la bomba de funcion, la bomba de derivacion, la bomba de jeringa y el calentador dejaran de
funcionar.

Monitoreo de la alarma de fuga de sangre

El equipo dispone de un sensor de fuga de sangre con deteccion fotoeléctrica, el cual puede
monitorear si hay componentes rojos en el residuo liquido. Al detectar que la fuga de sangre
excede el valor limite de alarma (precision de deteccién: bajo el flujo maximo de residuo
liquido de 250mL/min, 1L de solucidon salina normal contiene 1.4mL de sangre con un
hematocrito del 32%), el equipo dara una alarma audible y visual de alta prioridad y cerrara el
atrapador, mientras que la bomba de sangre, la bomba de residuo liquido, la bomba de liquido
rellenado, la bomba de funcién, la bomba de derivacidn, la bomba de jeringa y el calentador
dejardn de funcionar.

Monitoreo de la alarma de coagulacién sanguinea

La bomba de sangre del equipo cuenta con un sensor de medicion de velocidad de rotacion. Si
la bomba de sangre se bloquea o se detiene accidentalmente, el equipo darad una alarma
audible y visual de alta prioridad y cerrara el atrapador, mientras que la bomba de sangre, la
bomba de residuo liquido, la bomba de liquido rellenado, la bomba de funcién, la bomba de
derivacion, la bomba de jeringa y el calentador dejaran de funcionar. Ademas, el equipo
también emitird un aviso de alarma de prioridad media si la bomba de sangre se detiene
durante mas de 1 minuto (incluso si se apaga manualmente).

Monitoreo de la alarma de presién arterial

Un sensor de monitoreo de presion arterial estd instalado en el equipo para monitorear la
presion en el extremo delantero de la bomba de sangre, con una precisién de deteccién de
+5mmHg.

Cuando la presién arterial es mayor que el valor establecido del limite superior de alarma o
menor que el valor establecido del limite inferior de alarma, el equipo dard una alarma audible
y visual de alta prioridad y cerrard el atrapador, mientras que la bomba de sangre, la bomba de
residuo liquido, la bomba de liquido rellenado, la bomba de funcién, la bomba de derivacidn, la
bomba de jeringa y el calentador dejaran de funcionar.

Monitoreo de la alarma de entrada de aire

El equipo estd equipado con dos sensores de aire con deteccién ultrasénica, de I,o\xcuales uno
; £

es para monitorear si se encuentﬁl,n/b’/ij.r;fiujas en la tuberia de retorno sanguine,
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para monitorear si la soluciéon de calcio contiene burbujas durante la anticoagulacion con
citrato, ambos son capaces de reconocer 20.02mL de burbujas en la tuberia. En caso de alguna
anomalia detectada por los sensores, el equipo dard una alarma audible y visual de alta
prioridad y cerrara el atrapador, mientras que la bomba de sangre, la bomba de residuo
liquido, la bomba de liquido rellenado, la bomba de funcién, la bomba de derivacién, la bomba

de jeringa y el calentador dejaran de funcionar.

Contenido y causas de alarma
El contenido de alarma involucrado en el equipo de hemodialisis SWS-5000, asi como las

causas de alarma se muestran en la Tabla 8-6.
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Tabla 8-6 Contenido v cavsas de alarma

Numer 5 rioridad ‘ v
Esde Contenide de alarma Eriidml de Cansa {vondiciones) de alarma
alarms alsrma
. . ’ El servad <! v lz capes de datos no =
-1 Ervor de comunicacién TCP Alsa ,"l\ PEEVARCE R faciona y Ix eapa =
inicia
- Mo ze han detertado dator =n 2l bus 4 El bus 485 pe funcioma con nommahdsd v el
A2 - Ala N 2 A
483 programa de conhvel masstro o fanconz
A La prezién venoss {PV) es inferior al Aka La presiém venesa ey imferine al valor establenido del
A e e 5 ” - . .
limite inferter de alarma - limite inferior de alzrma
49 La presidn venoss (PW) &3 mupener zi Alta La presidn venoss ex mipenior al valor establenide del
T limite supertor e alavma limite supericr de zlarms
A-3 gfz ban detectado burbujas en el Alta Hay bwbwjas gue pazan por 2] sanzor de alze
sireutto Yenose
48 Se ka deterfadc sangre en el residuo Al Hav fugs de zzngre en el resideo ligwdo mediants
- liguide ; monitores
i La preside fransmembrana (TMP1} a3 & La presidm tansmembramz es zuperior al valor
A-3 . & Alta . : 6 p i
superior 3t limle supertoy de alammz establecido del Huite superior de alauns
5 La presidn transmembrana (TWP1) a3 Aea La presifm tramemembrana es inferier al wvalor
° inferior &l Hmite inferior de alarma establecido del limite inferior ds almma
2o La presion astenal {PA) ex supenior al & La presidn artenal es superior 3l valor establecido del
A R : Alta 2 5
limyite superor de alama limtte supericr de alanma
4 La presicn arfenzi (PA) es mfenor al A La prexion arfental &5 inferior al valer establecide del
“ limite infericy 4= alarma 2 linute mferior 2e alarmna
49 L3 presion delante del Bltro [PBE) e ™ L prazion delante del fltro es superter al wvalor
B superior 3k Hmits supsrior de alamma a establecido del lmite superior de alarma
135 La prasion delants del Altvo (PBE) a5 Alta La prewén delante del fillro es infenier al waloy
T infarior 3l Howite inferior de slarma N establecido del linute inferior de alarma
A-1% Crerre 13 tapa de 12 bombae de sangre Alta L3 tapz de 1a bombe de sangre 25tk shierta
A-12 La bomba de sangre s2 bloquea Alia Lz bomba de sangres exta stascads
A-13 Lz bomba de sangre deja de funionar Alta La Dmp%& Weswn g e b eferiador e HEFHEEERS
demasizdo large
A-14 L? L del s&lgt?m de fupen Alia El szlector de tuberiz e5ta stasendi
{Clampl} oo mecarscta
A-13 {.a pm}f‘mﬂ e sletior 5o faber Alta El zalector de tuberiz 2383 staseads
{Clamp2) = mmecrrecta
A-18 Mo ze puede abny ef atvapader Alta El atzapador no ze abre
sy 5 El dispozitive de recomocing de sam; feteria
- 52 ha reconocide Iz zanzre, conecte la A1  Gisposiigo G2 erouotinnenty bl il éetef:’ 2
A-17 s ; Alta samEve por pumera vez duramte la exhacoitn
tuberiz venosz 3l pacients wilt?
sanguines
;e ;Fryvor & RO 7 IE z. - . ~ i
A-18 ‘,E'X o g camuz‘_.zc‘z.cmn de la interfaz, Alta El peogrese de la tnterfaz e renicda acoidentabmente
detenga Ia tevapia!
iErvor de comuniracidn de 1z placa de "
4-18 LI e ’ Al 35 5 485 o pi eircut Yoy
A1 circnit de Hguide, detengs I ferapia! Aliz Falia del bus 483 o placs de cirowute de Bouido
iError de eommniracion de la placa de ) - . L i
A-20 SR 5 A Alia Fazilz del bus 485 o placa de cucwito sanguineo
circuite sanguineo, detenga iz terapial
iError de conmniracicn de 1z placa de ' - . .
A1 O e e Al Faiia del bus 485 o placs de pesaje
pesaje, detenga la terapial
5 5% jError de comunicacidn de la placa de 5 L e .
A-22 smiforen, e b e Alia Faliz dal bus 485 o placs de monitorse
i Error de commnizacidén de Iz placa de .
-2 : 4 Fii z 483 o placs 2
A-23 tecludo, detenza la terapial Alta Failz del bus 483 o placs de monitoree
iError de commmaracidn de la placa
34 : - 4 = 485 o placs calefacto
A-24 N —— Alta Fsliz del bus 485 o placs calefactora
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Ly 5 e Contenide de alarma Prioridad de Cansa (condiciones) de alarma
alarma alarma
A-23 e da COREmIRCaS el pilaca Je Alta Faila del buz 485 o placs de alimentaczon
almmertacifn, detenga la terapial
226 iEeror de comunicacién de Iz placa de Aka Falia del bus 485 o placa de heparina
keparina, detengs Is terapea!
5 %7 iBrror de uso de la memoma del Ak Se produce un desbordsmientc de la memeria del
= sistemsa, detenga la terapix! B zivtema
La presion trensmembrana secundana Lz presion transmembiama del segunde filro es
A28 ez superor al lHumwle superior de Alta supsrior al valor establecids del Mmife supencr de
alarmz alarmz
439 La presidén trausmembeans secandans Al ;; m!‘sw]n‘_i § wgml;:am {}; 1 Eeznmo 21 . zr
A28 ax infarior 3l limsite inferior de alarme Al arior al valer sstablecide del limite imforior de
alarma
E-1 Caerre 1o %'apa“fle 1o, boailisle Heido Media La tapz de la bowba LPL extd abierta
rellenado (LP1}
B2 };;‘:@ 12 12p3 de 12 bomba de Bineidn Media La tapa de Iz bomba FP esti dbieta
Bz | Ceme ln fpa de o bomba de Medis La taps de 1a bowiba LP2 exti sbierta
derrvactén (LPZ)
B4 Cliees Ja teg Ge I borhe e mnidon Madia La tapa de la bomba UFP esti abierta
liqudo (UTF)
omba igmide x to (LP1) : R
B-5 L2 bastha.de bigede yellenzio (LET) Mediz La bomba LP1 astd atascada
se blogques
B-5 La bombs d= fapeidn (FP) se bloquez biedin La bombs FP esfa atascads
T T 3 ST
B-7 La band, de derivacion {152) == Media La bomba LD st atazeada
bloquez
B-8 ;;f et o o TR psa Wiadia La bomobs UFP extd atascada
hloques
B2 I?a f@c»méfa d:& Ligmde rellenade {LP1) Medis T2 bomba LP] 48 detiene sccidental
dsia de fancionar
B-19 I},_.;;mg’a de foncién (FFj deja de iediz La By FP sz detizne acel alments
cinmar
B-11 ITR bomba de derivacién (LP2) deja Madia La bomba LP2 se detiere accidentalments
de funcionar
B | LA bowba O nedas ligeiio (URE; Media La bombsa UFP ze detiene accidental
deja de fancionar
B-13 5e toca la basculz LB hiadia Se toca 1a bolsz de lguido de la béscuia LB
B-14 %e toca ka basculz PB hedia Sz toca 1a bolsz de lgmdo de la biscula PB
B-13 %e toca ba bisenla LB Media 5z toca Iz bolse de ligumdo de la basewla OB
B-1% %e toca la bisculz UTB Mediz Se tora la bolsa de Hgudo de 1a biscula UFB
B.17 La bolsa 4 linwde de 1a basenls LR Mediz Fl peso de 13 bolia de Houido en Iz bisculs LB e
o enta vaciay, cambie ol Hgudo el inferior af valor establecido del lmite de alayma
B.18 La bolsz de ligudo de ia basculs CB Mediz El pess de 1z bolse de Liguide en la bascula CB es
& esti vacia, cambis o] Hquide inferior 2 valor establecideo del Umite de alzrma
B.ie La bolsa de lonido 4= Iz bisculz PB Media El peso de Iz belsa de Ugwido em iz béscula PB =
o esti vacia, cambie el lguide mferior 3 valor establecide del lmite de alaoma
B30 La bolsz de Liguide de 1a biseniz UFB Madia El peso de la bolsa de Houido en Iz bascenla UFB e
o esta Hens, cambie ol Hgmdo superzor al valor establecido del limite de alarma
B2 El pesc de Iz bazewda LE excede &l Meds El peso de la bolsa d= Houido colzada 2u la hascula
- rango de medida § LE es supanior al valor masime adnvizible del sensor
B2 El pese de 1z basculz PB excede ef Meds El pesa de la bolza de liguido colzada en la bascula
. rango de medida i PB es superior ai valor mimme admisible del sensor
B33 Fl peso de la bascula OB exceds el Media El peso de la bolsa de licuwido colgadz en la bascula
= rango de medids i B ex superior al velor miximo adumisble del sensor
5.4 El peso de ia basenla UFB excede &f Meadia El peso de la bolsa d= Houido colgada = 1z basoula

rango de medida

UFB es superior al valor maximo adeusible del
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Unifarma 5.A
il Contenido de alarma Prioridad de Causs (vondiciones) de alarma
alarma alarmsa
SenoY
8.35 Atz la sbeazaders de la tubsria de In Badia La abrazadera de Ia bolsa de ligwide de Is baseula LB
- bolsa de igmdo de la bazenla 1B recha o estd shierta
R3E Abrz la abrazaders de la uberia de 1a Meds La abrazadera de 1a bolza de Howde de 1z baseulz PB
i bolza de Hogmdo de Iz baseula FB g o es5td sbierts
537 Abrz 1 shrazaders de la tuberiz de la Mads La sbraradera de Iz bolsa de liguido de iz bascula (B
- bolsa de Hgmde de la basenla OB ) oo esta zbierta
B8 Abrz Iz abrazaders de la tuberiz de 1a Medi La sbrazadera de lz holza de Hewde de 1z baseula
= bolsa de lignide de la biseula UFB ’ UFB no est zbieria
379 Instale la bolsz de residuo louido ex Media Fl peso de 1z bola de lgunido colgada en la bascula
- 1z baseula UFB ) UFE =o infarior & 50z
B30 Lz temperatwz de calefaceion es Medi Ia revatura del Honids de wsemplazo ex superior
- superior al Hmibe supenior de slarma al walor establecido de alamme
BA1 Lz tempersturs de cazlefaczion oo Madi Mo ze han detertado cambioz de temperatura por un
i aleanza ol valor ohjetive ¢ largo Hempo v ia temperaturs 25 baja
- o . La pl asrts de la oay alefsecsdn =ctd
B.37 Apague I caja de calefaceion Med La placa cutderta de la caja de calefaccidm =utd
ahizrta
B-33 Lz red eléchica piblica es anomal hiedia %e produic un apagon de la red sléctrica pabhica
1a presion externa de membrana La presidn externs de membysza primsria PR es
B-34 promaria (PM1} es mfenor a3l lmste Wiedia mferior al valor establecide del limite infenor de
inferior de alammza alavmz
Lz premidn extmma de membrana La prasién externa de membrana prmana PMI ex
B-35 primana {PM1IY es supenier 3l limste hedia superier 3l valor establecido del Hnmte superior de
supertor de alanma alaroz
Lz presion externa de membranz La presion externs de membrana secundania PMI e
B-1% secundaria {PME2) ez suparicr al limite Media supericr al valor establecido del lmite supenior de
superior de alarma alarmz
La premon sxterna ds membrana La presidn externa de membrana secundariy Fhil ex
B-37 serundaria (PMZ} as inferior 31 hmite Media mferior al valor establecide del limite inferior de
inferior de alarma alarmz
Desviaeién pegativa del volumen de 11 ultrafiltracio lads e muects I
B-3% deshidratacitn, confirme el civenito Media :"‘1- N SRR FCRMLILS G FUEEEIA COMD Walat
de rveszduo Bgmde negativo
Dazviacién positiva de la tasa ge ) . .
: - PR . 1a desl o1 3 ada 2z fg mas que
B-1% deshudratacion, confime =i cwouito Wedia ;dfz hlgmmcmn scumnilada 25 de 80z mis que lo
de Houide rellenado plansitado
Diemnacion negativa de la taza de . ;
549 deshidratacién, confimme o circuite Madia La d?»:hlél’ﬁt»ﬁ»aﬁﬁ seumulada es de 80z manos qgue lo
. e plamficado
de residuo liquide
La pausa de Iz tevapia dura un fe . . ; _
B4l &mfzfﬁzo 33;9 pLa e e Biedha L3 ferapiz 2 suspends durante maz de 3 manutes
B42 Lz parada de ia anticoasgulacidn duzs Medi Lz bomba de jerings se detene duramte mas de 5
= un tiempo demasiado lage = ke
B43 ﬁm::ﬁ%z de jennga deja de Wedia La bomnba de jeringa e accrdentalments
54 Abrz la abrazaders de I3 fuberiz en ol . Y —_ ” .
B-44 b delanivepde Eximines hiedia La homba de jeringa se amypaja 0on ODSIrECCIORES
B45 Lajermgs se emypmia 3l fondo Media La bomba de jennga s& ampuja al fondo
B4E Lz sclecion de caloio v &l oitzato se Media La bomba de jermpa v la bombs de entradz de atrate
wyectan de mAnsI: asincrons ’ no fencionan siomltineamente
47 Se han detectade bwdbwyaz en Iz Med Hay barbwjzs en iz zolucitn de cshien mediants
) zoluciom de calero i monitores
B.4% Confirme st el wmeodelo de jenings Madi El equipe ha detectzdo gue ol models de jenings no
eoincide ron lo establacida - comoide con lo establerido
g vy w e . . La zalid sdulo de ai fzeidn o tzdzs €5
B49 | Falizde la salida de alimentacin Madia ArEiRaCe Eatahis e emeniadiave

anormal
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UniFarma 5.A
amero de Coutenido de alarma Frtasidad de Cauza (condiciones) de alarma
alarma alarma
B-50 La enerzia restante de la bateria es dadiz La enereis de la bateris es infarior a1 75%
insnficiente
La tuberiz do renduo liguide no sstd - . .y ..
= . N 5 % a taberiz de residuc 253 instalzda en e
7.5 imstaleds en ¢ semsor de fuza de e Ia twmepa de residue lgmdo no e223 nstalad ]
= sensor de fuza de sangre
zamgre
c1 El monitores del aive sts desschivado Baa El maauﬁm'veaa del aire a3ta desacttvado v hay burbwgas
2n el cIrouns Yenoso
c2 El montiorec de lz prezidn wemoss Hais El monitorso de la prasdn venoss estd desachivado v
. 2atd desactivado 4 Iz preziém vencsa &3 ancemal
.- El momitoree de Iz presdm : La presidn wansmembeama estd desactivade v 1o
-2 ; - Baya w .
trapsmembranz esta desactivado presidn bansmembrans e anormal
o4 Dismenuya &l flyo de postdiducicn o Baia El flujo de postdimcion ec superior 21 173 del fmo
1a taza de deshedratacion 1 s3nZuines
-3 La terapia terminz Baja L3 terapiz troina
-5 El prelienado terminz normalmesnte Baja S acabé el tiempeo de peslienade
.7 Confirme 51 la sangre estd cozgulads Bai La diferencia de presién delante v detras del filtro
o on el filtro R sxcede sl valor astablecido de menitoren
c3 La temaperatura de la placa calefactora Bai Mo hav combios de temperatura de iz plack
no aleanza ef valor objetive e calefactorz v I3 tempeyaturz es baja
o La bowha de liqguide rellenado (LPL) Bai Euiste una gran demvizcion entre =l flujo rezl de la
: Hens unz gran desviacién de flujo a3 bowka de higudo zdo v el valor sstablecido
10 La bomba de funcidn {FP) fiene unz Bai Existe uzma gran desvizcidn ozive ol fiwe veal de la
e zran desvizicn de fwo s hombz de funeise ¥ of valor establenids
ol La bomba de restdue liguide {UFP) Baia Existe una gran desvizcion entve el flwo veal de la
’ fiene una Zan desviacion de Sujo 23 bomba de rexidue lguide v 21 valor sstablecido
o La bombz de derrvacion (LP2) hens Bai Eumste uza gran desviacion enmtre =l flwo rezl de la
e uxza gran desviacion de flujo a3 bomta de derrvacion v el valor establecido
i El fempo de cambio de liguido de Iz . Se le avits gue e mecesarie resmpiazar la bola de
C.13 ehae ] : S Baxa e, i .
bascnla LB o inferior 2 5 omnuatos 8 Houido reflenzdo después de 5 nunutes
= El Hempo de cambio de Hogwido de Iz : Se le aviss que &5 necesario resmplazar ofvay bolzac
C-14 o . N . Baja = . o
basewia U8B es mferior 3 5 minutos de solpeidn después de 5 pumutos
; El fempe Ze combio de hguido de la ; Se le avisz que e1 necesano reempdazar 1z bolsa de
C-15 o P X Baja . . L
bascula PB ex mfenior 2 5 mimutos plasma rellenzdo después de 3 minutes
El Hempo de cambio de ressdus ; s ; "
2 o ey o s ; o Se le avize que o1 necesmic remplazar la bolia de
C-18 Lguide de iz basculs UFB e mferior Baja ; G a e
B n residue Dquide despuss de 5 nunutos
2 3 minufos
Ci7 Ze acabd sl femipo de empuje de iz Baja El tiempo de anticoagulacien zlcanza ef wvalor
T bomiba de jeringa ‘ establecido
- Wo e sxtablece el flujo de iz bombs . — . _ -
{18 . gl Bap El fiupo establecido de 12 bombs de jermgz es §
O JRIIRgR "
JA - y ) ) )
- ,nz@maiza,- . ‘encc_nﬁ i =2 k& . S5  har detectado smomsliaz  dwante s
£-12 auteinspeccicn!  Haga  clic e Baja aubciTneccin
o & B~
Concultar para confirmar 1z causa R
iAnomalias enconfradaz  em el
£-20 prellenadn! Hazz clis en Consultar Bxya %e han detectado anomalizs durante ef prellenado
pars confirmar Is cansa
o2t %e acabo =l ttempo de recordatomia Baja Se acabs el tempo de la foncion de recordatonc
- programado - prograniade
- Y3 alvanza e  volumen de . Bl wolumen de ultafiifzcion zlesnza e valor
C-22 Baja 5 . g
e deslndratacidn objetive J establecido de ultafiltracién objetivo
33 Dizmmuys la tasz de separscidon de Bai El flujo de zeparzcidén de plasma es supenor al 143
e plasma a2 del flujo sanguines
) - X . : Mo ze ha detectado Iz bateriz o el volfaje de Iz bateria
£-24 Faliz de Iz bateriz Baja ) : & 4 =
o3 demasiads bajo
£-25 {;mfﬁm = ke d% menitares Baa o e han detectado cambios en la preuidn venosa
de Iz presidn vemosa (FV) estd bibre
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Hmmses e Contenido de alarma Prioridad de

Causa {condiciones) de alarma
slarma alarma

de ohytruccionss

Confizme 1 la mberia de momiforea

L-26 de fa sion arterial (PA) estd hibes Baja o ze han detectado cambios en la presion aterial
PrE z

de shotruceiones

Confirme 31 Iz tuberia de momitores 5 p % i ,
o7 = 1o presién delante del fitro (PBE) Baja Mo e han detectads rambios =n Ia prewdn delante

G
sxtz libee de obsiracciones del fitro

i

Cierre 1z topa de wonitorso de

14

La taps de monitorso de iz temperaturs el Hgwdo

28 L} 0 i@ Y - 3
C-28 temnperatura de! Homdo reflenado Baa mellenado ests abierta
Existe unz gran desviacion antre la La deferencia =ntre lo temaperatura de monstores ¥ la
£-29 tenperatwa del liquido relienado v iz Bap temperaiura del lguide de resmplaze es mayor a
tenyperatura de monitores 157
ﬂ Dado que el motor de 1a bomba de jeringa funciona a una velocidad muy
! baja, se retrasard el tieppo de alarma de que “La bomba de jeringa se empuja
Atencion con obstrucciones”, e incluso el retraso excedera 10 segundos.

Mantenimiento y cuidado por parte del operador
Limpieza exterior del equipo
La limpieza exterior del equipo incluye operaciones de lavado y desinfeccion, que se detalla en
las presentes instrucciones de uso.
Calentador
Inspeccionar si hay fugas de agua en el conjunto de calentador vy si la placa calefactora esta
corroida u oxidada, limpiarlos con alcohol segin el método de lavado diario si se encuentran
fugas de agua o corrosion; verificar si la placa calefactora es irregular, notificar al profesional
que realice la reparacion cuando el efecto de calefaccion se ve reducido por la irregularidad de
la placa calefactora; detectar si los conductores se dafian por presién de las placas cubiertas
delantera y trasera del calentador, notificar oportunamente al profesional para su reparacion
si hay danos.

Bomba de flujo

La maquina dispone de cinco bombas de flujo, que son bomba de sangre, bomba de liquido

rellenado, bomba de residuo liquido, bomba de funcion y bomba de derivacién. La estructuray

el método de mantenimiento de las bombas son similares.

1) Para la bomba de sangre, el didametro de la tuberia adaptable es de $12.2x$8.1, sélo es
aplicable al circuito sanguineo y el rango de flujo estd entre 0, 30~600mL/min; para las
demas bombas, el didmetro de la tuberia adaptable es de $6.8x$4.0, el rango de flujo
estd entre 0, 1~250mL/min y es aplicable a las tuberias en el modo TRRC y en el modo de
terapia con plasma.

2) Lavado: Se puede lavar con alcohol. El cabezal de la bomba puede retira{se para su
.///
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3)

lavado.

Desmontaje e instalacion del cabezal de la bomba:

Desmontaje del cabezal de la bomba: Extraer el mango del cabezal de la bomba desde la
abertura del eje del motor, girar el cabezal de la bomba mientras se tira hacia afuera para
sacarlo.

Pasos de instalacion del cabezal de la bomba:

Extraer el mango del cabezal de la bomba e insertar el cabezal de la bomba en el eje del
motor.

Presionar ligeramente el cuerpo principal del cabezal de la bomba hacia la direccién del
cuerpo de la maquina y girarlo, para que el pasador del eje del motor entre en la ranura
del cuerpo principal del cabezal de la bomba. (En este momento, el cuerpo principal del
cabezal de la bomba se moverda aprox. 2mm en la direccion del cuerpo de la maquina).
Presionar con fuerza el mango del cabezal de la bomba hacia la direccién del cuerpo de la
madquina y girarlo y, al llegar a una posicién adecuada, el mango encajard en la ranura del
eje del motor, en este momento el mango del cabezal de la bomba se atascara por el
pasador de posicionamiento eldstico que rebote. Hasta este punto, ya se completa la
instalacion del cabezal de la bomba.

Ajustar del espaciado entre rodillos del cabezal de la bomba: Para adaptarse a las tuberias
de circulacién sanguinea de diferentes diametros, se puede ajustar el espaciado entre
rodillos del cabezal de la bomba, cuyos pasos de ajuste se muestran abajo:

Aflojar los tornillos prisioneros y retirarlos del cuerpo principal del cabezal de la bomba (2
piezas).

Quitar los tornillos de compresién del resorte desde el cuerpo principal del cabezal de la
bomba (2 piezas).

Aplicar una cantidad adecuada de pegamento de fijacion 248 Loctite a la rosca de los
tornillos prisioneros y tornillos de compresién del resorte.

Reinstalar los tornillos de compresién del resorte en el cuerpo principal del cabezal de la
bomba.

Instalar la tarjeta de limite del impulsor de la bomba en el cabezal de la bomba.

Girar los tornillos de compresién del resorte con una llave Allen y ajustar la posicion de los
rodillos del cabezal de la bomba hasta que los dos rodillos toquen justamente el lado

interno de la tarjeta de limite del impulsor de la bomba. (En este mome la distancia

maxima entre los circulos exteriores de los dos rodillos del cabezal de If

UNIFARMA S7E— IF-2022- 72154635
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80mm).
g. Retirar la tarjeta de limite del impulsor de la bomba y bloquear los tornillos de
compresién del resorte con tornillos prisioneros. Nota: Para ajustar el espaciado entre
rodillos del cabezal de la bomba de liquido rellenado, es necesario reemplazar la tarjeta
de limite del impulsor de la bomba con la tarjeta de limite del impulsor de la bomba de
liquido rellenado.
Nota: Para ajustar el espaciado entre rodillos del cabezal de la bomba de liquido rellenado, es
necesario reemplazar la tarjeta de limite del impulsor de la bomba con la tarjeta de limite del
impulsor de la bomba de liquido rellenado.
1. Tornille de snjecion 2, 4
2 Rodillo de bomba -
3. Manejar \

4. Apriete el tomillo por resorte

5. Distancia entre bombas

6. Tornilly de snjecion
7. Cuerpo de la cabeza de la bomiba Figura 0-1 Diagrama esquemdtico de operacitn de los rodillos del cabezal de la bomba
8. Ranura

Reemplazo del fusible: El fusible esta instalado dentro del chasis, en la placa de alimentacion
de la caja de alimentacién de la placa cubierta inferior trasera. Si se dafia por accidente, el
fusible debe ser reemplazado, configurarlo segtin el modelo y las especificaciones marcadas en
la etiqueta del fusible, luego desatornillar la tapa del fusible con un destornillador, reemplazar
el fusible dafiado y apretar la tapa del fusible. El modelo de fusible de la maquina es T5AL250V,

marcado en la posicidn de instalacion del fusible.

| Base de fusible

Tubo de fusible |

Tapa de fusibles

Figura 9-2 Diagrama esquemitico de reemplazo del fusible

Marcas:

/'ﬁﬁ/ntificacién en el medio”dz?lzé)zazrl%lz'i?j(sss

Pagina 33 de 35 e

cmu@ LAU] /@ . Pagina 33 de 35 \s
APODERADO T o °4 \

Cada equipo tiene una
UNIFARMA

)



{éspedes 3857

{P {C1427EAG] Buenos Alres-
Argentina

TEL: {54-11} 5218-0600

Fao: {54 11) 5218-0699

e-mailk tecmed@unifarma.com.ar

UniFarma S.A

marcan el nombre del producto, el modelo, las especificaciones, el nombre del registrante/
fabricante, el nimero de producto, el tipo de equipo, la alimentacidn, la potencia, el nimero
de certificado de registro del producto, el nimero de licencia de produccién, la fecha de
produccién, la fecha de vencimiento.

El equipo estd clasificado como equipo tipo B de Clase |, alimentado por corriente alterna, con

la puesta a tierra de proteccién y llevando las siguientes marcas:

Tabla 10-1 Marcas relevantes

Nuzmero Marcos Definicion

Corriente alterna

PIEZA APLICADA TIPC B

Eguipotencialidad

>/

Profeccidn confra gotas de agua que caen

4 Xl verticalmente

wh

“OFF” {alimentacién)

"En" {energia)

Tierra protectora {lierra)

Voliaje peligroso

Fabricante

JE~B—0O

14 Fecha de mamafactura

11 EC REP| Representante auntorizado en Ia Comunidad Europea

1z Nimero de serie

13 Instrucciones de operacion

14 Consulte el manual de instrucciones

15 Precaucion

16 Tdentificacion de dispositivos eléctricos v electronicos
% &

17 X Campana cancelar

|F-2022-72154638-A ’_‘
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Placas de identificacion del producto

P SWS Hemodayss Eqipment
mepicaL  MODEL: SWS-5000
Rated Voltage: ~ 11020V, Rated Power: S00VA; Frequency. SUS0Mz
Weight: T5kg
SWS Hemodialyss Care Co., L.
sl o1 i Roac, Liangiang New Distic, Chongarg, Cing
VelKang L
(ECIREP] i biock Crarch, St. Mary's Plocs, Dubln 7, D07 PAAX, oland

AAIPXIE C€m

(-

Figura 10-1 Placa de identificacion del producta SWS-3000

i3
< QWIS Hemodalss Equpment
MEDICAL MODEL: SWS-5000A
Rated Voliage: ~ 1101220V: Reled Power: S00VA; Frquency: S0B0Hz
Weight: TSk
SWS Hemodalysis Care Co., Lid
Ml 0.1 C5 Road, Longarg Now Distic, Chongaing, Chne

m%&MMMIWMM
AAIPXIEN C€uo
5\ A TR A

Figura 10-2 Placa de identificacidn del producto SWS-3000A

¥ GWS Hemodalyss Equipment
mepica..  MODEL: SWS-5000B
Ratnd Voltnge: ~ 110/220V,  Rated Power 500VA; Fraqusncy: S0B0H:
Weight 75kg
SWS Hemodislysis Care Co., Lt
il 101 i Road, Lingiang Now Disict, g, Crina
em Welkang L
‘The Black Charch, St Vary's Piaca,Dublin 7, DO PAAX, e

£ A IPX1E0E (€
o e | s— ] S—

Figura 10-3 Placa de identificacion del producto SWS-3000B

ey
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Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-74311968-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002252-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002252-22-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores'y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-213
Nombre descriptivo: Equipo parahemodidlisis

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-218 unidades para hemodialisis

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

Model os;
SWS-5000, SWS-5000A, SWS-5000B



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Se utiliza clinicamente para la terapia de reemplazo renal continuo, terapia de plasmaféresis, terapia de adsorcion
de plasma, terapia de adsorcion de albuminay terapia de hemoperfusion.

Periodo de vida ttil: 6 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
SWS Hemodialysis Care Co. Ltd

Lugar de elaboracion:
Numero 1, Ciji Road, Liangjiang New District, 401123
Chongging - China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-213 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002252-22-1
N° Identificatorio Tramite: 38397
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