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DISPOSICIGN Ne 31 @ IU\

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 3 1 MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1269-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnolog!ia Médica
(ANMAT), vy

|

CONSIDERANDO: |

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado’ retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para !a elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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DISPOSICION N° 2500
Ministerio de Salud |
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca GAMBRO, nombre descriptivo MAQUINA PARA DIALISIS y nombre técnico
UNIDADES PARA HEMODIALISIS, de acuerdo con lo solicitado por DIAVERUM
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripcién en el RPPTM, de la !presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio?/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 22 Y 25 a 74, 132 A 152, 96 a 103

respectivamente.

A
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piseosicionne 150 1 0 0

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

levenda: Autorizado por la ANMAT PM-1945-12, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el misﬁwo.
ARTICULO 59,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al huevo producto. Por el Departamento "de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenti_cada de
la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruccipnes de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |

Expediente N° 1-47-3110-1269-16-1
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DIAVERUM

MAQUINA DE DIALISIS f§v ? @ @
HEREALCRMBROS S 1 MAR 2017

MODELO; AK 98

PROYECTO DE ROTULO

!

o |

1. Fabricado por: Gambro Lundia AB. _ |
10101, SF, 220 10. |
LUND Suecia. ' |

|

Importado por: DIAVERUM ARGENTINA S. A, |
Buenos Aires 343, Ciudad de Mendoza |

Pcia de Mendoza, Argentina.

2. Maquina de Dialisis.

Modelo: AK-98.

3. Numero de serie: (Ver equipo).

Fecha de Fabricacién: (Ver equipo).

Almacenamiento

Rango de temperatura ambiente: -20 a +70 C
Ranéo de humedad relativa: 10 a 80 % HR

Rango de presién del aire (presién atmosférica); 500 a 1060 hPa

Lea las instrucciones antes del uso.

Venta exclusiva a profesionales. e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Rosa Burstyn. ' /
I

Auterizado por la AAN.M.A.T. PM 1945-12,

f Faﬂnace..tma l\acu)nal

Marca: Gambro®. ' . \




MAQUINA DE DIALISIS

MARCA: GAMBRO®

MODELO: AK-98

INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: Gambro Lundia AB.
. Box 10101.
Magistratsvégen 16.
SE-220 10 LUND.
Suecia. |

Importador: Diaverum Argentina S.A. !
' Buenos Aires 343, Ciudad de Mendoza i
Mendoza, Republica Argentina ‘

2. Mléquina de Dialisis.
Marca: Gambro®
Modelo: AK-98.

3. .Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico:

La maquina de didlisis AK 98 estd destinado para su uso como una sola maquina paciente
para realizar la hemodidlisis tratamientos de pacientes con insuficiencia renal ol la
sobrecarga de liquidos bajo prescripcién de un médico. |

l

Durante el transporte y almacenamiento se debe guardar el equipo en su envase original.
Si el tiempo es mayor a 15 semanas, se deben tener en cuenta los datos medioambientales
relativos al funcionamiento. La temperatura ambiente maxima para el transporte y jel
almacenamiento con una humedad relativa dei 96% es de +40°C. I

4. Transporte y Almacenamiento:

|
Rango de temperatura ambiente: -20 a +70 C |
!
Rango de humedad relativa: 10 a 80 % HR |

|

Rango de presion del aire (presién atmosférica): 500 a 1060 hPa i/

5. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos:

|
El equipo de didlisis AK-98 se ha probado y validado para su uso con los concentrados‘
accesorios y materiales desechables que se especifican a continuacidn:

r

Marca Fabricante
Polyflux Series | Gambro
Revaclear series Gambro
Evodial Series Gambro

.
. |
. / qpoopHimen %AMZ |
. Rubepfd " . ‘ |
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Bicart Gambro Lundia -

2 XX SERIES MTN Neubrandenburg Gmbh ) - :

7 XX SERIES MTN Neubrandenburg Gmbh ’5? " n
8XX SERIES MTN Neubrandenburg Gmbh o 0
3XX SERIES MTN Neubrandenburg Gmbh

SOFT—PAC { SeriesGY C) Gambro Dasco

C705 Gambro Dasco

Clean cart-C Gambro Lundia AB

Clean cart -A Gambro Lundia AB

U9000 Gambro Hechingen '
10-E25 Gambro Shangai '
90-D4S Gambro Shangai

BL-10-EA2AP-L Gambro Dasco

BL-102-52 Gambro Dasco

BL 105 Gambro Dasco

BL 245 Gambro Dasco

BL121P Gambro Dasco

CBL-E-90-E4C Gambro Dasco

CBL-5-CH-003E Gambro Shangai

CBL-8-CHOOQ1E Gambro Shangai

GMB-AV-14 Gambro Shangai

GMB-AV-16 . Gambro Shangai

GMB-AV-30 Gambro Shangai

GMB-AV245 Gambro Shangai

GMB-AV25S Gambro Shangai

GMB-AV29 Gambro Shangai

GMB-AV345 Gambro Shangai

CBL-E-CH-008 Gambro Shangai

SP-338 G Gambro Dasco

SP-C13 Gambro Dasco

SP-C35 Gambro Dasco

SP-27 Gambro Dasco

SP-176 Gambro Dasco !
SP-221 Gambro Dasco |
SP-235 Gambro Dasco :
SP-C28 Gambro Dasco !
SP-C36 Gambro Dasco .

PRECAUCION: La seleccion incorrecta de concentrados para liquido de didlisis puede
generar una composicidn incorrecta en el liquido de didlisis. Una composicién incorrecta g
puede producir un desequilibrio de electrolitos en la sangre del paciente. /

!

|

|

|

!

i

3

Procedimiento de arranque inicial;

Antes de comenzar

+ El cable de red debe estar conectado a una toma de alimentacién con puesta a
tierra. Utilice el cable de red suministrado.

s Aseglrese de que la pinza del cable esté bien sujeta.

iNOTA!: Compruebe que el v ltaji@beciﬂcado en la etiqueta de voltaje coincide con el
60
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DIAVERUM

voltaje de red. En caso de duda, pongase en contacto con el representante de serwcnc';

¢ El equipo esta conectado al suministro de agua.

* El tubo de vaciado esta correctamente conectado al equipo y colocado con un ‘
vacio de aire entre el tubo de vaciado y el sistema de vaciado.

e Los tubos de liquido de didlisis rojo y azul estdn conectados a los acoplamientos
de seguridad.

e El ultrafiltro (opcional) esta instalado.

e El interruptor principal de la parte posterior del monitor estd encendido. ‘3) L O

Pr@cedimiento:

1) Pulse el botdn encendido/apagado.
2) Predefina el equipo de acuerdo con los requisitos clinicos locales.

3} Para comprobar la plena funcionalidad, deje que el equipo de didlisis AK 200 SAK

|
|

|

1

i

|

|

|

|

‘|

200 ULTRA SAK 98 supere el control de funcionamiento. |

Nota: Cada vez que se inicia el equipo de didlisis ak98
funcionamiento automatico.

El control de funcionamiento requiere que los tubos de liquido de didlisis estén conectadbs a
los acoplamientos de seguridad. Los tubos de liquido de didlisis deben permanecer

conectados a los acoplamientos de seguridad hasta que “control de funcionamiento” l.
desaparezca de la indicacion de tiempo. . :

. i
, Se realiza un control, de

(Si se ha instalado el UFD, los tubos del liquido de dialisis deben permanecer conectados a

los acoplamientos de seguridad hasta que el circuito de bypass del diagrama de'ﬂujol‘ se
ilumine en verde).

El control de funcionamiento se interrumpira si se selecciona en;uague/vacnado o] cualqwera
de los modos de desinfeccion. A

4) Realice una desinfeccidn térmica. (0 una desinfeccion quimica) siguiendo las
instrucciones.

iIPRECAUCION!

Si se realiza un procedimiento de desinfeccion quimica, debe [levarse a cabo una prueba de
residuos antes de realizar la conexién a un paciente. l

5) Tras la desinfecciéon térmica, vuelva a apretar las tuercas del conjunto de conexién dél

SZTYN
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6) Se recomienda realizar un tratamiento simulado siguiendo las instrucciones de la [

seccion "Acciones que se deben realizar después de sustituir las piezas del kit bésico"%del
capitulo 8 del manual de servicio del AK 98. .

!
iIADVERTENCIA!

Una vez finalizado el proceso de instalacién, la composicidn del liquido de didlisis deberd

confirmarse mediante pruebas de laboratorio antes de que el equipo de didlisis AK 98 este
listo para usarse.

Valores predefinidos para la desinfeccién quimica con la unidad WRO:

Valores predefinidos para la instalacion en el equipo de dialisis AK 98 para el programa de
desinfeccién quimica con la unidad WRO (WRO 300 H o WRO 300)

Lista de comprobacion de la instalacion:

Tabla 2-4. Equipo
Identificacion del equipo
Cédigo del producto
Nimero de serie

e

SARURSZTYN
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Tablg 2-5. Lista de comprobacion

Descripeion

Realizado

Paso 1 - Desembalaje det equipo: ausencia de dafios derivados del

domestica

fa
fransporte
Paso 2 - Examen del equipo entregado 5] ’
Paso 3 - Retirada del equipo del palé £
Paso 4 - Caja de embalaje adicional o
Paso & - Conjunto de conexion def dializador, rojo &
Paso 6 - Conjunto de conexidn del dializador, azul o
Paso 7 - Asa de transporte el
Paso 8 - Soporte de! tubo de recogida £
Paso 9 - Ullrafiltro {opcional) o
Pasa 10 - Soporte del dializador £
Paso 11 - Bandeja superior b=
Paso 12 - BPM: soporte del manguito y manguito (opcional) 4
Paso 13 - Soporte de infusion o
Paso 14 - Panel remoto, RP 98 (opcional) 0
Paso 15 - Suministro de agua o
Paso 16 - Vaciado x|
Paso 17 - Tubo de succién para la entrada de sustancias guimicas o]
Paso 18 - Conector de equipotencialidad o
Paso 19 - Fuente de alimentacion I
Paso 18 - Fuente de alimentacion, instrucciones para 13 instalacion £

Paso 20 - Colocacién de etiquetas de advertencia

Pracedimiento de amanque inicial

Informe de mantenimiento - instalacién

Unidad de liquido

e Control y monitorizacidn de la presidn de entrada
¢ Control y monitorizacj

on de I@ temperatura
kAdo %:'J‘ nfectante

La unidad de liquido se utiliza para producir el liquido de dialisis (con la temperatura,
el flujo y la composicién correctas) a partir de agua sometida a désmosis inversa ¥
concentrados, asi como para transportar el liquido de didlisis a través del dializador.

La unidad de liquido del AK-98 incluye las siguientes funciones principales:

RSZTYN
ﬂ [ omug}“’j :

La unidad de liquido mantiene el flujo del liquido de dialisis a través del dializador mediafne/
ultrafiltracién controlada. Si se produce un fallo,
didlisis del dializador,

la unidad de liquido desvia el liguido de



s Control y monitorizacién de Ia conductividad

® Presion de desgasificacion Yy regulacién del flujo
* Monitorizacién de la presién alta

¢ Control de UF, medicién y supervision de UF

¢ Monitorizacién de PTM

¢ Medicion de aclaramiento (opcional)

* Deteccion de fugas de sangre

Unidad de sangre:

) . . . !
La unidad de sangre est3 diseflada para controlar Y supervisar el circuito de sangre
extracorpdreo. El tratamiento con una sola aguja puede realizarse con una bomba (funcion

de pinza doble). Para prevenir la coagulacién, deben administrarse anticoagul%mtes
mediante la bomba de heparina. ;

Para el flujo sanguineo se utilizan lineas de sangre desechables. La unidad de sangre
incluye las siguientes funciones principales:

e Control de las pinzas de las lineas arterial Y venosa
* Monitorizacién de la presién sanguinea arterial

* Monitorizacién de la presién sanguinea venosa

¢ Control del fiujo de sangre !
¢ Administracién de anticoagulantes (como heparina) |
Deteccion de aire 1i
e Deteccién de cebado '

Fuente de alimentacidn:

El voltaje de red entra hasta un conversor de CA/CC que genera distintos suministros
de CC para el monitor.

Panel del operador:

Tanto la unidad de sangre como la unidad de liquido se controlan desde el panel del
operador. Ei panel contiene una pantalla y varios botones a la derecha de la pantalla,
La pantalla tiene varios botones que el operador puede pulsar para interactuar con el
equipo de dialisis. Los botones no varian segun el idioma. La informacién que se

muestra en la pantalla si se puede ajustar en distintos idiomas. T

Unidad de sangre (componentes externos):

0SA Biins

Farmacgusios e
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Unidad de sangre, componentes externos

Figura 3-1. Unidad de sangre, componentes externos /

1. Panel de operador remoto (opcional)
2. Panel del operador
. 3. Detector de aire
4. Conector del transductor defpfesié Vesghsa ‘ZQ()I
‘ o o BURSZTYN
, o Rangﬁcﬁigqtiﬁor\BIaclcnﬂ




5. Conector del transductor de presién arterial
6. Bomba de sangre

7. Bomba de heparina

B. Detector de cebado

9. Pinza de la linea de sangre arterial :
10. Pinza de la linea de sangre venosa |
11. Conexi6n de la equipotencialidad .
12. Brazo para el soporte del dializador !
13. Soporte de la cdmara de expansion |
14. Conector del monitor de presién

sanguinea (BPM) (opcional)

15. Guias de las lineas de sangre '
16. Botdn de ajuste del nivel

17. Soporte del manguito del BPM {opcional)
18. Bandeja superior
19. Soporte de infusién

|
|
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Figura 3-2. Unidad de sangre, componentes infernos

3. BPM (médulo de presién sanguinea), opcionai
4. Unidad de pinza

é Geftman 9§1€ %%%«
OSKBL jonel
do maﬁﬂczurgamon

1. Regulacion de: nivel
2. Soporte del cartucho BiCart (parte del circuito de flujo de la unidad de liquido)



5. BPTT (prueba del transductor de presion sanguinea)
6. Tarjeta de E/S frontal

7. Cojinete de la bomba de sangre

8. Tubos a/desde el soporte del cartucho BiCart
9. Bomba de heparina

10. Bomba de sangre
11. Panel del operador

Unidad de liquido, componentes externos frontales

E




. Rojo: conector de concentrado

. Tubo de salida de liquido de didlisis d
- Tubo de entrada de liquido de didlisis
. Ruedas bloqueables

9. Unidad de pie

10. Tubo de recogida de concentrado
11. Soporte del tubo de recogida

12. Soporte del cartucho BiCart

NN D WN -

. Acoplamientos de seguridad para los tubos de liguido de didlisis
- Puerto de reserva para el conector de concentrado rojo
. Puerto de reserva para el conector de concentrado azul
- Azul: conector de concentrado con marca de tubo blanco

el equipo, del equipo al dializador (azul)
del equipo, del dializador al equipo (rojo)

oah
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. Botén de parada

. Indicador de carga de Ia bateria

. Indicador de conexién de la bateria

. Proteccién contra sobrecalentamiento
. Tubo de salida (vaciado)
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Figura 34, Unidud de fiquide, componentes exlernos rasems
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. Asa de transporte {
. Filtros de aire i
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9. Tubo de entrada de desinfectante
10. Ruedas bloqueables

11. Acoplamiento para WRO 300 P
12. Ultrafiltro (opcional) * f I L‘J

13, Acoplamiento para mesa auxiliar f
14. Conexidn a la red

15. Fusibles (230 V CA 10AT, 115V CA 15AT)

16. Detector de fugas de sangre

17. Interruptor principal

Unidad de liquido, componentes internos 1 |

-2 - |

-
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1. Bomba de alimentacién B
2, Bomba de alimentacién A
3. Bomba de flujo

4. Transductor de presién, presién de A ?j @1 r@

desgasificacién

5. Presostato, INPS

6. Cdmara de desgasificacion

7. Camara de expansién

8. Regulador de presién, PR2

9. Calentador

10. Conmutador de flujo :
11, Ventilador '
12, Filtro de concentrado

13. Camara de mezciado A

14, Camara de mezclado B




tinidad de liquido, componentes internos 2

Figura 3-5. Unidad de liguido, componentes intermas 2

. Transductor de temperatura, célula de conductividad B
. Célula de conductividad B '
. Canal UFS 2 L
. Célula de conductividad C (Diascan®), (opcional) 7

. Célula de conductividad P

- Transductor de presién, HPG (protecci6n para alta presion)
. Transductor de temperatura, calentador (salida)

. Canal UFS 1

. Transductor de temperatura, célula de conductividad P

10. Célula de cong

ugtividad A
2 peratura, célula de conductividad A
e““-\an b
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12. Tarjeta de E/S general

13. Célula de medicién de UF \
14. Transductor de presién, PD 3 ‘I G L
15. Detector de fugas de sangre -
16. Presostato, SAGS

17. Bomba de succién

18. Camara de desaireacion

Unidad de liquido, componentes internos 3
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Unidad de liquido, valvulas
ANA -~ REVE- FLVA~
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Tabia 3-1. Descf:fpm'dn de las valvulas

AIVA valvula de entrada de aire ' E’ g
BYVA Valvuia de bypass S
CBvA Valvula de bypass guimico

~ |CHYA Vaivula quimica

l DivA Valvula directa
DRVA Valvula limitadora de desgasificacion
EVVA Vélvula de evacuacion

- |FIVA -{Vélvula de filtro (opcional para UFD}

Fva Vélvula de lavado (BCH)
INVA : Valula de entrada i
HBVA Valvula de bypass de intercambiador térmico
REVA Valvula de recirculacion
RIVA Valvula de enjuagus

| TAVA Vélvula de determinacion de tara (UF)

| |zEva vilvula de puesta a cero (UF) |

|
|
!
Descripcién de la unidad de liquido

Subsistemas
La unidad-de liquido AK 98 puede dividirse en los subsistemas principales siguientes:

e Sistema de entrada y calentamiento de agua

e Entrada de desinfectantes quimicos

¢ Sistema de control de mezclado y conductividad
¢ Sistema de bomba de desgasificacién/flujo

. Sallda de liquido, sistema de control de UF

La descripcion de la unidad de I|qurdo AK 98 se basa en el circuito de flujo de unidad de

l|qU|d0 que se muestra en la pagina siguiente.

U_nidad de liguido - circuito de flujo

Fannacéd "El Nn..ll‘ﬂﬂ
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Descripcién de la unidad de liquido - circuito de flujo:

Sistema de entrada y calentamiento de agua

Antes de entrar en el equipo, el agua pasa a traveés de un regulador de presiéon (PR1),
que reduce la presion de suministro de agua a 0,8 bares {600 mmHg). La valvula de
bypass de intercambiador térmico (HBVA) estd cerrada en este momento. Un
intercambiador térmico que utiliza el agua de salida eleva la temperatura del agua

de entrada varios grados para asegurar que los equipos de las clinicas con agua muy
fria puedan alcanzar la temperatura de desinfeccién térmica correcta.

Sistema de control v proteccién de temperatura

La temperatura del liquido de didlisis se controla mediante dos transductores de
temperatura, uno inmediatamente después del elemento de calentamiento y otro en
la célula de conductividad B.

Entrada de desinfectante:

La entrada para desinfectantes se encuentra en la parte de atras del equipo. El equipo, por
razones de seguridad, estid equipado con dos valvulas, CHVA y CBVA. Estas vélvulas se
controlan por separado. CHVA esta controlada por el sistema de proteccién y CBVA estd
controlada por el sistema de control.

Control de conductividad:

Mezcla:

El agua calentada pasa a través de los conectores de tubos de recogida de concentrado. Si
se suelta un conector de concentrado, este se sella y se produce una succién desde ia
bomba de alimentacidn respectiva hacia el cuerpo del tubo.

En el puerto del conector de concentrado hay un elemento de efecto Hall que informa al
monitor si un conector estd dentro o fuera de dicho puerto. '

La mezcla de concentrado y agua pasa por la bomba de alimentacién A través de una
cdmara de mezclado. La cdmara de mezclado separa el aire (en caso de haberlo) y desvia
el paso de la célula de conductividad, A puesto que el aire en dicha célula de conductividad
alterarfa la medicion y daria lugar a un control de conductividad inestable.

Sistema de control de conductividad, bicarbonato:

El punto de ajuste de la conductividad se calcula basandose en el valor establecido para el

sodio, el valor establecido para el bicarbonato y en la informacién del valor predefinido del
concentrado,

E! modo de bicarbonato utiliza dos bucles de retroalimentacién: uno para la bomba A (el
componente de acido) y otro para la bomba B (el componente de bicarbonato). Las
velocidades de aglpas bombas se controlan Y se comparan con las velocidades calculadds
con el fin de asg x& rar gpue permanezcan dentro de los limites de +£10% para la bomba A y
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de £20% para la bomba B (valor predeterminado). Si se superan estos limites, mite...
una indicacién de atencién o una alarma de velocidad de Ia bomba, N i

3 N
Supervisién de la composicion: 3 ? @ T@‘

El sistema de proteccion supervisa la velocidad de bombeo de cada bomba de Alimentacién.
El sistema de control usa los valores de conductividad medidos en las celdas de
conductividad A y B. ;

La célula de conductividad P mide la conductividad total del fluido. El liquido se desvia del
dializador si la conductividad supera los limites de alarma. A pesar de las funciones de
supervision, existe el riesgo de que el liquido de didlisis tenga la conductividad con"recta,
pero una composicién incorrecta. Por lo tanto, la composicion del liquido de didlisis se
supervisa durante el pretratamiento y el tratamiento, a fin de detectar si la célula de
conductividad A no mide correctamente. La supervision de la composicion puede detectar
también si se utilizan concentrados incorrectos al mismo tiempo que la conductividad se
encuentra dentro de los limites de alarma. Esto puede ocurrir si el polvo del cartucho BiCart
no se disuelve adecuadamente.

La supervisién de la composicién controla la relacién de velocidad de la bomba. Lo que se
controla es la velocidad de bombeo real. Si la diferencia de velocidad de bombeo entre las
dos bombas es superior al valor definido (valor predeterminado del 15%), se generara una
alarma o una indicacién de atencién.

El valor que activa la alarma o la indicacidn de atencidn se puede registrar como
FI_PumpSpeedRatio. Este valor puede oscilar entre 850 y 1150 (valor predeterminado). Los
limites pueden predefinirse como un porcentaje (el valor predeterminado es el 15%) de la
desviacién de la velocidad de ia bomba. . }

La variable se calcula del modo siguiente:
(Velocidad de la bomba A* Dosis A) / (Velocidad de la bomba B * Dosis B)

El valor ideal es 1. La dosis es la dilucién del concentrado, dependiendo del valor
predefinido de concentrado.

Sistema de bomba de desqasificacidn/flujo:
Circuito de desgasificacién:

Un proceso natural cuando se mezclan los concentrados A y B es la generacion de gas libre,
didxido de carbono. Este debe eliminarse porque altera las mediciones de conductividad y
flujo. El tubo de bypass desde la parte superior de la sequnda camara de mezclado desvia
el gas de la celula, pero no lo elimina. La eliminacién en si, tiene lugar en un circuito de
desgasificacion que consta de una valvula limitadora, una bomba y una cdmara de
desgasificacion. Al extraer el liquido a través de la valvula limitadora, se crea una presién

negativa de unos -600 mmHg (valor predeterminado -610). El gas se expande en burbLV

mas grandes y entrg\en la cdmara:
< ;E N
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Unidad de flujo, circuito de liquido !
i
|
A medida que el gas y el aire se acumulan en la camara, el nivel de liquido disminuye;

hasta el punto donde cae el flotador. Entonces el gas se escapa por la parte superior:
de ia camara puesto que alli se produce una succién desde [a bomba de succién. '

Como resultado, el flotador vuelve a saltar hacia arriba y sella la salida hasta que se ;
produzca mas gas que fuerce la bajada del nivel de liquido.

Figura 3-16. Cémara de desgasificacion.

1. Salida de aire 4. Entfrada
2. Junta torica 5. Salida
3. RWVA

Valor predefinido de la presién de desaasificacién:

|
La bomba de flujo genera una presién de desgasificacidn negativa mediante la extr'laccién
del liquido a través de la valvula limitadora de desgasificacién. El valor predefinido

predeterminado es -610 mmHg, pero puede predefinirse en otros valores (-300 a -700
mmHg en incrementos de 5 mmHg) en el caso de que el equipo

de didlisis AK-98 se utilice a altitudes distintas del nivel del mar. |

Relacidon entre la presién v la altitud: |

-

Pdesgas = - ((760/eh/7338) - 150) (mmHg).

Presion de desgasificacion (Pdesgas) en funcién de la altitud {h):

N
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Tabla 3-2. Presién de desgasificacién en funcicn de la altitud .

h {m) Pdesyas, (MMHY) Q} g’j /’? /fjff
3800 -302 v
3000 -355

2373 -400

5900 -413

2000 429

1800 45

1600 -461

1400 478 k
1147 -500

1000 -513

800 532

00 550

400 -570

200 -390

o 610

Sistema de control de la presién de desaasificacién

DRVA

Flow Pump

From cond
control system

Degassing
pressure

restrictor

Feedback:
‘Degassing pressure

FLDagassf—"r'

. Power drive

Set point: to purmp

Degassing prassure,
preset

Fl_FlowPumpCycle

1 .
La bomba de flujo genera una presién de desgasificaciéon negativa mediante la extraccién
del liquido a través de la vélvula limitadora de desgasificacion.

El punto de ajustefde la
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presion de desgasificacién se basa en los valores predef}gidos. El
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valor predeterminado es -610 mmHg, pero puede predefinirse en otros valores (-3 GAEPROD
700 mmHg en incrementos de 5 mmHg) en el caso de que el equipo de didlisis 9
utilice a altitudes distintas del nivel del mar.

Flujo de liguido de didlisis ajustable: 3 ' @ f(fj
El flujo de liquido en el equipo de didlisis AK 98 puede ajustarse entre 300 mL/min y 700
mL/min en incrementos de 20 mL/min. .

El control se realiza con una vaivuia ajustable (DRVA) alimentada por un motor de pasos
con un eje esférico conectado en paralelo a un restrictor de 200 mL/min.

Para asegurar que el flujo sea estable, el equipo pospone un ajuste del flujo 120 segundos
antes y 30 segundos después de la determinacién de tara. Sj se detecta una desviacién del
fiujo de 30 mL/min o superior (en comparacién con el flujo establecido) continuamente
durante 3 minutos, se activa un ajuste automético del flujo. El ajuste automatico se puede
activar después de cada autocalibracién de la célula de UF, también denominada
determinacion de tara. El tiempo necesario para activar el ajuste automatico solamente se
cuenta cuando el liquido de dialisis se considera estable

Proteccién de conductividad: ' |
La tercera célula de conductividad, la célula de conductividad P, justo después de 1a I
desgasificacion, es utilizada como proteccidn por el sistema de protecciéon. Como las |
dos células utilizadas por el sistema de control, dispone de su propio transductor de
temperatura para la compensacion de temperatura de la medicién de conductividad.
El liquido de didlisis se desvia si el valor de conductividad difiere en mas de £5% del
valor establecido calculado y/o la temperatura supera los limites. El limite inferior es
33°C +0,5°C y gl limite superior es 40°C +0,5°C., !
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Salida de liguido - Sistema de control de UF

Salida de liquido

Después de la célula de conductividad P, la presion la controla un transductor de presion, el
HPG (proteccion para alta presién). Este protege el dializador si los tubos del liquido se
bloquean después del dializador. Si los tubos se bloquean antes del dializador, protege el
equipo (de la desconexién de los tubos).

Después, el flujo es medido por el canal 1 en Ia célula de UF (que se utiliza para el

control de UF) y pasa por DIVA, la valvula directa, siempre que la temperatura y la
conductividad estén dentro de los limites.

En una situacién de alarma, por ejemplo, si la conductividad y/o la temperatura estan fuera
de los limites, la valvula DIVA se cierra y el liquido se desvia del dializador a través de la
valvula de bypass, BYVA. ;

f

El liquido de didlisis se envia al dializador a través del tubo de liquido de didlisis azul. Desde
el dializador, el dialisato (liquido de didlisis mezclado con productos de desecho y liquido
sobrante) se devuelve al equipo a través del tubo de liquido de didlisis rojo

Calculo de PTM

El liquido retorna al equipo a través de un filtro de particulas que esté colocado dentro del
conector del tubo de liquido. La presion se mide mediante el transductor PD (didlisis de
presion), montado fisicamente en la carcasa de la cidmara de desaireacion. :

El valor de PD se utiliza junto con la presién venosa para calcuiar la presién
transmembrana, PTM:

PTM = P venosa - P didlisis
Ejemplo:

P venosa = +120 mmHg, P didlisis = -300 mmHg
PTM = +120 -(-300) =,+420 mmHg

0 ! Yiacons! '
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La PTM solo se muestra a titulo informativo. El sistems de proteccidn de UF se utiliza
como supervision del sistema de control de UF.

P T Y i
Caleulo de flujo - Sistema de proteccién de UF <L (\'LU? gj@
La funcion de proteccién de UF tiene dos medidores de flujo adicionales instalado§5 en el
circuito de flujo, como se muestra en Figura 3-9” Consulte el capitulo 11: "Unidad de
liquido, circuito de flujo"” en la pagina 68. Estos sensores miden el mismo flujo fisico que el
sistema de control de UF y proporcionan datos de flujo independientes para el sistema de
proteccién de UF. El sistema de proteccién de UF se utiliza como supervisién del control de
UF: se controla con los Iimites de alarma ¥ se muestra, |

Proteccién de sequridad: !

Cuando el equipo no esta en modo de tratamiento, los tubos del dializador se colocan| en los
acoplamientos de seguridad, donde Ia presién es controlada por el conmutador de
proteccion de seguridad (SAGS). Este asegura que ninguno de los programas de higiene
pueda iniciarse cuando los tubos se retiren de los acoplamientos. 1

ctan la

La funcion SAGS estd duplicada gracias a interruptores mecanicos que dete
presencia de los conectores

Desaireacion: ;

Si hay juntas téricas gastadas en los conectores del dializador (los conectores Hans?n), un
tubo colocado de manera incorrecta o un cebado insuficiente del dializador, el liguido de
retorno, debido a la presidn negativa, contendra burbujas de aire que deben efiminarse
antes de que alcance el nivel 2, Este proceso tiene lugar en la cdmara de desaireacion:
El nivel de liquido de la cdmara se controla mediante un flotador en forma de anillo que
contiene un iman que activa un relé de laminas si el nivel disminuye por debajo de
aproximadamente 15 mm. La valvula de evacuacion, se abre entonces brevemente'y deja
salir el aire; de esta forma el nivel sube. Se utiliza un segundo relé de ldminas para
detectar un nivel alto (nivel excesivo) en la camara.
i

La valvula, colocada inmediatamente después de la camara (TAVA, vilvula de
determinacién de tara) se utiliza para lo que se denomina determinacién de tara o
autocalibracién de la célula de UF. Esto se describird mds adelante en este documento.

|

Control de UF:

La tasa de UF se controla mediante la bomba de succion. El equipo de didlisis AK 98 tiene
un solo modo de tratamiento del “equipo”: “Control volumen”. En este modo, el operador
debe definir dos pardmetros: :

e Duracién del tratamient QbéﬂE:p‘é%emGO

z =
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¢ Volumen de UF L &
NS
Basandose en estos dos parametros, el equipo calcula la tasa de UF establecida
correspondiente: Tasa de UF establecida = Volumen de UF esta idg/Duracién de
tratamiento establecida Wﬁﬁ éj

La tasa de UF medida se compara con la tasa de UF establecida y la velocidad de la bomba
de succion se controla basdndose en la diferencia entre ambas. El equipo comprueba la
duracion del tratamiento vy el volumen de UF restantes cada minuto y ajusta internamente
la tasa de UF establecida. El limite (limite alto) de la tasa de UF establecida es de +20% de
la tasa establecida mediante “Tiempo” y “Volumen de UF”,

Sistema de control de UF: !

Suetion Pump

Crrain e—

Fi BucPumpCycis

Setpoint 4 Ppwer drive

{0 pump

CHZ-CHY “
— Calcalation .

UF Gain |t
(Funchion) §

Ramaining

ime FRLUFFado [

Remalning — : .
Ufwolume FLUFHAinDsE - IFRte m) I e
F rate set o —— UF walurne: l
catoolation [ -Set |

-

\ FLUFRsteDisp - Filtérpd UF rafa | :

Se necesitan dos pardmetros para ajustar la tasa de UF:

¢ Duracién del tratamiento
e Volumen de UF para eliminar

El equipo calculard cada minuto: |

* Volumen de UF restante = (Volumen de UF establecido - Volumen de UF acumulado)'
Tasa de UF establecida = (Volumen de UF restante/Tiempo restante) .

|
La funcién “Ganancia de UF” compensa las determinaciones de tara; es decir, 2 por hora.
Esto es necesario porque durante una determinacién de tara se pierde volumen de UF.

ceutica Nagi
Py wsaclonai



DIAVERUM
Puesto que es posible que el equipo deseche una determinacion de tara y, por tanto\é ki

ice—

. . P : . . TE PEYD-

otra cinco minutos mas tarde, la funcién "Ganancia de UF" comprueba constantemekl‘ii:{-'::"jﬁlja
temporizador de determinaciones de tara para ver cuando se realiza la sigz;,en?: m , ,

Ten

Determinacion de tara de control de UF:

El canal 2 de la célula de UF transporta el dialisato, que es el liquido de didlisis que contiene
la ultrafiltracién eliminada de la sangre del paciente. Se trata de una sustancia biolégica
que durante el tratamiento forma un depdsito en las paredes del canal. Este depdsito se

denomina pelicula bioldgica. La pelicula reduce el area del canal 2, afectando por
consiguiente a su sensibilidad.

Para compensarlo, el canal 2 se calibra cada 30 minutos utilizando el canal 1 como
referencia. Este proceso se denomina determinacién de tara o autocalibracién.

Flujo cero

La valvula RIVA vuelve a cerrarse y la valvula ZEVA se mantiene abierta; es decir, no hay
flujo a traves de ninguno de los canales. En este momento, el equipo genera un valor de

desviacién (un nimero muy proximo a cero) para cada canal. Los dos valores se almacenan
en la RAM.

Blood fack Cantl - Sy
clodtor | g V. T %4 Camet )
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;ur-f-.xmns—mdnh
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Figura 3-22. Consulte el capitulo 11: "Unidad de fiquido, circuito de flujo"

Flujo diferencial

La primera determinacion de tara se realiza inmediatamente antes de que se muestre el
circuito de ligquido verde y la segunda se realiza cinco minutos después de que se detecte
sangre. A partir de entonces, la determinacién de tara se realiza cada 30 minutos. /.
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Sistema de supervisién de UF

El subsistema de proteccién supervisa el volumen acumulado, independientemente del
subsistema de control. Calcula su volumen de UF integrando la tasa de UF a lo largo del
tiempo. Supervisa el volumen de UF calculado respecto al’ volumen de UF esperado, que
también se calcula a partir de los parametros de tratamiento.

Si el volumen acumulado del subsistema de proteccidn supera su limite, se genera una
alarma y se impide que se produzca mas eliminacidn de volumen.

Los limites de la alarma de desviacién del volumen de supervisién de UF se amplian :con el
tiempo en tratamiento cuando el limite de precisién combinado de los sensores de flujo del
sistema de proteccién y el sistema de control supera un limite predefinido (mL).

NOTA!

Un técnico de mantenimiento puede predefinir el valor de inicio del limite de volumen de UF
y la tasa de ampliacidn del limite del volumen de supervision de UF. l

El valor de inicio del limite de volumen de UF se puede predefinir en un rango entre 200-

400 mL. (el valor predeterminado es 300 mL).

La tasa de ampliacién del limite de volumen de supervisién de UF se puede predefinir en un
rango entre 100-135 mL/h (el valor predeterminado es 135 mL/h).

El operador puede confirmar la alarma una vez (lo que produce como resultado la
ampliacion de los criterios de aceptacion con el valor de inicio del limite del volumen de
supervision de UF del valor predefinido, vea mas arriba).

El volumen de UF acumulado medido no se restablece. Si los criterios de acep'tacM/
se le

extendidos no se cumplen, eoperador no puede confirmar esta alarma, sino que

SA DL N-c‘xuﬂé\
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solicita que finalice el tratamiento.

Si se detecta una situacién de alarma,
proteccion son las siguientes: |

e El sistema de proteccién impide llegue liquido al dializador (DIVA cerrada? B@P@iéﬂ?,
TAVA cerrada, EVVA cerrada) b ' {@

e El sistema de proteccion activa la alarma sonora y visual. !

Determinacién de tara de proteccidén de UF:

La medicién de proteccién de UF realiza una determinacion de tara en paralelo con la !

medicién de control de UF y no puede afectar a su duracién. :

Preparacién _de la determinacién de tara v del flujo diferencial:

Debido a la ubicacion de las células de medicién de UF, para la medicién de proteccién de
UF no hay fase de flujo cero; en su lugar, se prolonga la fase de flujo diferencial.

Diascan® - Célula de conductividad C {opcional)

El sistema Diascan puede utilizarse para:

* Medicidn del aclaramiento (K) con el fin de leer paso a paso la eficacia actual de Ia
diglisis para el tratamiento en curso. ' !l

* Medicién de la dosis de didlisis (Kt o Kt/V) para comprobar que la dosis de dialisis
prescrita se mantiene, lo que proporciona una garantia de calidad para los tratamiento:s.

|
¢ Supervision del objetivo de Kt/V, lo que significa que el equipo calcula constantemehte si
los valores deseados y minimos de Kt/V, establecidos por el operador para cada paciente
individual, pueden aicanzarse al final del tratamiento.

En caso negativo, el operador recibe una notificacién inmediata durante el tratamiento.

La frecuencia con la que se realiza la medicién es un valor predefinido (valor de inicio).};

|
Antes de que se realice la medicién, el estado del flujo debe ser estable durante 5 minutos,
tras lo cual se realiza la medicién real durante 8-10 minutos. Si no se cumplen las
condiciones de flujo estable, la medicién se retrasa hasta que se estabilice durante 5
minutos. .Entonces se realiza una medicion del estado previo al incremento (5 minutos),
tras lo cual se afiade el incremento y se realiza la medicién real.

Losilimites de conductividad se ampiian durante la medicion y hasta 1 minuto después,

Funcién: ' /

La célula Diascan mide la eficagth
man :
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cuantos mL/min de sangre se han limpiado de urea. Sin embargo, el equipo an!QJ
medir la urea. Pero si puede medir los fones de sodio. Los iones de sodioi iehaRA
aproximadamente el mismo tamafio que la urea,

. YJ‘_ - 1
Condicignes de flujo estables: 5 g @; Q
Sin cambios en: flujo sanguineo, tasa de UF o composicion del liquido.

Ausencia de: : |

' |
Determinaciones de tara de UF (bypass) o alarmas de bypass (bypass o detenci6n de |
la:bomba de sangre). -

Lo siguiente puede interrumpir una medicién:

¢ detencion o cambio del fiujo sanguineo
¢ parada de UF

* sodio y bicarbonato (conductividad)

e temperatura

¢ flujo del liquido de didlisis

e volumen de UF

e configuracién de perfiles

Si se interrumpe una medicién, esta se vuelve a programar hasta que se cumplan las
condiciones de flujo estable. Si se ha llegado al limite de carga de sodio, se emite: una
indicacion de atencién. '

Deteccién de fugas de sanare:

Un detector situado entre el canal 2 {o la célula de conductividad C opcional, si lesta
instalada) y la bomba de succidn detecta las fugas de sangre. |

Descripcién de los componentes del FM:

Regulador de presién, PR 1y PR 2

Se utilizan dos reguladores de presién diferentes, con resortes distintos en su interior,
para reducir la presién en dos pasos.

Intercambiador térmico:

El intercambiador térmico se utiliza para aumentar la temperatura del agua de entrada. Los
equipos que funcionan con 230 V estan equipados con dos intercambiadores térmicos.

Conmutador de presién: SAGS e INPS

!
E
El conmutador de presién se utiliza para controlar si hay presion de entrada (INPS) y 5

si los conectores DIA, estdn conectados al equipo antes de iniciar un programa d
desinfecciéon (SAGS).
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Sensor de flyjo:

El sensor de flujo se utiliza para comprobar si hay flujo a través del calentador. El
conmutador de flujo contiene un tubo de vidrio, un flotador y un sensor de infrarrojos.

Unidad de calentador:

. & RN
Existen dos unidades de. calentador diferentes: 3 1 G @]

® una para 115 V/1300 W
e otra para 230 V/3*580 W.

La unidad de calentador se conecta a la tarjeta de relés a través de un cable. El transductor
de temperatura se conecta a una tarjeta para transductores a través de un cable. La tarjeta
para transductores se conecta directamente a la tarjeta de E/S general a través de un
conector de tarjeta.

La desviacion maxima de la temperatura respecto al valor establecido es de 35 a 39 ©
(valor predeterminado). El limite es mas amplio durante el cebado, el limite minimo les de
32,5 °C. Si la temperatura supera estos limites, se emite una alarma de temperatura. 1

El agua se descarga a través de la carcasa de cerdmica de cada bomba para crear una
pelicula de agua que acttia como lubricante. Las bombas son unidades de ceramica de alta
precision, nunca se desgastan Y nunca necesitan calibrarse.

Bombas de concentrado:

El funcionamiento de la bomba es el siguiente: el pistén de la bomba tiene un pequefio
recorte en los dltimos 5-6 mm. Mediante la combinacién de rotacién Y un movimiento de
subida y bajada, el volumen de la bomba se “aspira—eleva-mueve-y-presiona” desde la
entrada de la bomba hacia la salida. (Lo que se considera entrada y salida depende
sencillamente del sentido en el que gire el pistén.) ‘

El piston lo gira un motor paso a paso; el movimiento de subida y bajada se debe al
montaje de la bomba formando un dngulo con el motor. Ei pequefio pasador del pistc’gn se
conecta al brazo de plastico giratorio a través de un cojinete esférico (en forma de bola)
para proporcionar una libertad de movimiento total.

El &cido citrico se produce de forma similar utilizando el cartucho CleanCart desechable. Las
vélvulas impiden los derrames de liquido. Los sensores magnéticos indican la posicion de
brazo cerrado.

Bombas de flujo

Las bombas de engranajes se controlan mediante un ciclo de trabajo.

Cémara _de desqasificacion:

La camara cuenta con cuatro conectores: entrada, salida, salida de aire y vélvula-de/
enjuague (RIVA). En el interior de la cdmara hay un flotador. La parte superior del flotador
consiste en una aguja quepke sella contra una junta torica muy pequefia dentro del
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DIAVERUM
conector de salida de aire. El gas se escapa por la parte superior de la cdmara puestd

alli se produce una succién desde la bomba de succién. Como resultado, el flotador vuelvesa

saltar hacia arriba y sella la salida hasta que se produzca mds gas que fuercé.la b'aj'ada del
nivel de liquido. R A A

s v H re
AP U v
Célula de medicién de UF: ||
|
La céluia de UF se basa en el principio de medicién electromagnética del flujo (I:Iey de
induccién de Faraday): El voltaje, V, es proporcional a la veiocidad del liquido, el &rea del
canal de medicién y el campo magnético. De ello se desprende que si el campo se mantiene
constante, el voltaje serd proporcional al flujo solamente. Para que esto ocurra, el campo,
el tubo y los electrodos deben estar alineados 90° entre si y el liguido debe contener iones
libres. En la practica, la independencia de la conductividad se logra cuando esta es su’perior
a 0.1-0.2 mS/cm. Otra consideracidn practica es que el campo magnético debe ser
alterno. De lo contrario, la presencia de iones libres produciria depdsitos electroquimic'os en
los electrodos de medicidn. [

El sistema de proteccién de UF se basa en dos medidores de flujo. El sistema de protelcién
de UF se basa en el mismo principio de medicién electromagnética que la \
célula de UF,

Ultrafiltro (opcional):

l
En el circuito de liquido de la parte frontal del dializador se inserta un ultrafiltro (U 9000)
que actta como filtro de bacterias y endotoxinas.

Medidores de flujo de proteccién de UF:

Camara de desaireacion:

Camara de plastico con un flotador magnético que se desliza sobre un pasador con dos
relés de lIdminas en el interior. El flotador puede tener tres posiciones: alta, baja ¥
media (ni alta ni baja).

El transductor es un LED.
El receptor es un fototransistor.

JTransductores de presidn:

Los transductores de presidn se denominan transductores de calibre, lo que significa
que el transductor de presion utiliza la presién atmosférica como referencia. Los
transductores se conectan al circuito electrénico principal mediante buses de datos.

|

I

|

i

I

i

Detegtor de fugas de sangre: |}
|

|
|

Descripcidn del circuitgade sangre extracorpéreo;
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Descripcion det producto - Unidad de sangre

P k]
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Figuira 3-26. Comporentes de & unidad de sangre

1. Teansdustor g2 presidn venosa, #. Detecior de cebads

2. Teansductor de presidn arterisl 8. Soporte de la canvara e expansion

3. Detector de aire 8. Pinza de {ziinea de sangre venosa

4. Guia de la fnea de sangre 10. Soporte de dializador

5. Guia de ia finea de sangre 1%. Bomba de sangre

&,

Pinzade fa lined de sangre arterial 12 Somba de heparing
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Descripcion del producto - Unidad de sangre:

Modos de tratamiento y materiales desechables:

Tratamiento con aguja doble: |

Tratamienfo con aguja dohle
e
4 ™

[

—’ml#

Figura 3-27. Condiguracitn de a5 finees de saingre arterial iy venosa en HD - modo de
aguja doble

1. Linegde sangre arterial 2. Lineade sangre venosx
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Tratamiento con una sola aguja

Tratamiente con una sola aguja

— | : li

Figura 3-28. Configuracion de s Froas ge sangye arferal ¥ venoss en HD - mody do
uns soig aguia,’




Fiujo de sangre

Diagrama de flujo sanguines
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Descripcion del flujo sanguineo: hl
La sangre arterial procedente del acceso vascular del paciente pasa por la pinza de la linea
arterial. Durante el tratamiento, la pinza de la linea estd abierta. E{ transductor de presidén
arterial se utiliza para emitir una alarma si ia presién baja demasiado. Por ejemplo, si la
aguja o la linea de sangre arterial se bloquean, se emite una alarma, la bomba de sangre
se detiene). La alarma se activa si hay una presion negativa en aumento entre el paciente y
la bomba de sangre debido, por ejemplo, a lo siguiente:
¢ Una disminucién de la presidn sanguinea
* Posiciones alteradas de la aguja arterial l
-~ & Un acocdamiento en Jg linea arterial entre el paciente y la bornba de sangre. ; )
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R;.-a[ga B ic§ Eacional
Wiat, 408

()

3

|




La funcidon de la bomba de sangre es mantener el flujo de sangre extracorpore:
sangre se extrae del paciente, se envia al dializador y después se retorna al paciente.,

Bomba de Heparina: : : @;ﬁ @ @

La finalidad de la bomba de heparina es afiadir anticoagulantes (como heparinal) ala
sangre. Se emite una alarma cuando la jeringa estd vacia o si la linea que va de la jeringa a
la linea de sangre arterial estd retorcida. Los pardmetros de funcionamiento de la Bomba
pueden ser ajustados a través del pane! del operador.

El transductor de presién venosa: : ‘

Bl transductor de presién venosa mide |a presién de sangre venosa después del dializ’ador.
El medidor de presiéon venosa parpadea y el altavoz suena si se activan las alarmafs y la
presion sanguinea venosa estd fuera de los limites de la alarma. En caso de alarma, se
detiene el flujo sanguineo. i

El equipo de didlisis AK98 tiene dos transductores de presidon venosa: uno para el
sistema de control y otro para el sistema de proteccidn. Un valor que supere el Iimitle en
cualquiera de los transductores pondra el monitor en un estado Seguro para el paciente.

La presién venosa se utiliza para la advertencia de retrofiltracion (PTM negativa). En ;caso'
de fuga en el lado venoso de la linea de sangre, detiene la bomba de sangre para evitar
que el paciente pierda sangre.

t

La causa de una presion venosa alta puede ser:

¢ Una obstruccién después de la cdmara de goteo venosa
* Un cambio en la posicidn del paciente

La causa de una presién venosa baja puede ser:

e La separacién de una linea
¢ Una disminucién de la presién sanguinea
* Un cambio en la posicién del paciente

Detector de nivel de sangre:

Si el nivel de sangre en la cdmara de goteo venosa es demasiado bajo, se emite una
alarma y el flujo sanguineo se detiene (la bomba de sangre y la bomba de heparina, se
detienen y la pinza de la linea venosa se cierra). La camara de goteo venosa actia cor\o

camara de expansién para nivelar las pulsaciones de presidn.

El detector de cebado: /|/
El detector de cebado detecta si hay sangre en la linea de sangre venosa. Si no se detedta

sangre, no se puede iniciar el tratamiento. El detector de cebado es un dispositivo de dos
canales. Uno de los canalef se conecta al sistema de control y el otro sistema se conecta al
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B DIAVERUM

si§tema de proteccién.

| _ / 71 P
BH;DMI modulo de presién sanguinea (opcional): 5 a @

EI" monitor BPM es un dispositivo de medicién que puede emitir indicaciones de atenlcién y
algrmas. Las alarmas no interfieren en el tratamiento. El uso previsto del BPM es medir la
presion sanguinea del paciente y activar una alarma si dicha presién disminuye por debajo

de un limite de alarma definido por el operador.
|

EI; moédulo BPM incluye los componentes siguientes: bomba de aire, valvula de purga,
valvula de vaciado, transductores de presidn (control y proteccién) vy tarjeta de
microprocesador. El médulo incluye sistemas de control y proteccién.

Ell sistema de control mide la presién y la onda del pulso para calcular las presiones
sanguineas sistolica, diastdlica y media, asi como la frecuencia de pulso. La bomba qe aire
y las vélvulas de vaciado y purga se controlan mediante este sistema, asi como de manera
externa,

El|sistema de proteccién supervisa la presién y el tiempo de inflado méximos. Cuando!estos
vawlores superan los limites especificados, las vélvulas de vaciado Yy purga se abren y el
sistema de proteccién detiene la bomba de aire.

Ellmddulo incluye una funcidén de autocalibracién/puesta a cero, lo que significa que la
deFViacién de los transductores de presién se calibra/ajusta cada vez que se enciende el
mgdulo. .

\

| . -
Tratamiento con una sola aquja:

i

| . T - R .
Cu‘ando el equipo de didlisis AK 98 se utiliza para tratamiento con una sola aguja, lasjfases
arterial y venosa se controlan mediante presién. La sangre arterial se extrae del paciente

| . ’ . ’ . . - ’ 1
cuando la pinza de la linea arterial estd abierta y la pinza de la linea venosa esta cerrada.

El tiempo de funcionamiento de la bomba de sangre estd determinado por el limite maximo
de|la presién venosa. De esta forma se crea una presion positiva. En la siguiente fa'se, la
bomba de sangre se detiene, la pinza de la linea arterial se cierra y la pinza de Iallinea
venosa se abre; es decir, la sangre se retorna al paciente por medio de la presién positiva,
A continuacion, la pinza de la linea de venosa se cierra, la pinza de la linea arterial se abre,
la Fomba de sangre se inicia y se repite el procedimiento.

La ‘cémara de expansién nivela las pulsaciones de presién.

Descripcién de los componentes del BM:
Pinzas de las lineas de sangre L—
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La unidad de sangre incluye dos pinzas de Iineas de sangre: una pinza de linea
arterial y una pinza de linea venosa

La pinza de la linea arterial esta situada en el lado derecho y la pinza de la linea venosa
estd situada en el lado izquierdo, visto desde delante. Ademas, las tapas de las pinzas
estan marcadas con distintos colores: la tapa de la pinza arterial estd marcada con un
punto rojo y la tapa de la pinza venosa estd marcada con un punto

azul.

La unidad de la pinza de linea consta de los elementos siguientes:

e Carcasa con tapas (montada en la placa frontal)
¢ 2 solenoides (en un sola unhidad)

*» Tarjeta de control de la pinza de linea

» 2 detectores de pinza

La tarjeta de control de la pinza de linea se conecta a la tarjeta de E/S de alimentacién a
través de un conector de tarjeta y un cable plano.

Unidad de bomba de sangre

/

La unidad de bomba de sangre consta de los elementos siguientes:

¢ Bomba de tubo (aufgrroscante). : ‘ qu%
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* Motor de CC sin escobillas de 24 V con un codificador para el control delocidad. X
¢ Caja de engranajes (1:50).

¢ Detector de tapa. a f A
e d oy
La unidad de bomba de sangre, a excepcion de la bomba de tubo, estd montada detrds de

la placa frontal. EI motor, el detector de tapa y la tarjeta de posicidn se conectan a la
tarjeta de E/S frontal mediante conectores y cables, :

Bomba de heparina:

La bomba de heparina consta de los componentes siguientes:

¢ Bomba de heparina. El didmetro interno de la Jeringa puede variar entre 10 y 30 mm.
* Motor paso a paso

¢ Caja de engranajes (1:120)

¢ Tarjeta de posicion de la bomba de heparina

e Potenciémetro de realimentacién de la bomba de heparina :

El motor paso a paso, la tarjeta de posicién de la bomba de heparina y el potenciometro de
la bomba de heparina se conectan a la tarjeta de E/S frontal mediante cables.

Transductor de presién venosa (C+P)

/'
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La unidad de sangre esta equipada con dos transductores de presién conectados a un
puerto que se utilizan para medir la presidn de sangre venosa. :

Transductor de presién arterial:

El equipo de dialisis AK98 estd equipado con un segundo transductor de presion,
denominado transductor de presién arterial. Esta presién se mostrard en el grafico de
barras arterial. El transductor se utiliza para la medicidn de Ia presién arterial real o
cualquier otra presion,

Detector de Aire; _—

El detector de aire es un detector ultrasénico ubicado en el soporte de la camara de goteo
venoso. El lado de rgcepcién del detector de aire estd dividido en dos canales idénticos que

O
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conducen al sistema de proteccidn y al sistema de contro
sistemas deben coincidir acerca de la sefial (que sea correcta).

Detector de cebado: o J @
JI

La finalidad del detector de cebado es facilitar el cebado mediante |a supresion de
determinadas alarmas que se generan cuando no hay sangre en la linea venosa. Cuando
se detecta sangre durante mas de 20 segundos, el sistema de control y el sistema de
proteccion desconectan la funcién de detector de cebado y mantienen el equipo de dialisis
en modo de sangre hasta el final del tratamiento.

Cuando el monitor estd fuera del modo de sangre, es posible entrar en otro modo distinto
del modo de tratamiento. :

El' monitor BPM es un dispositivo de medicién que puede emitir indicaciones de atencién y
alarmas, pero las alarmas no interfieren en el tratamiento. Incluye los siguientes
componentes: bomba de aire, vdlvula de purga, valvula de vaciado, transductores de
presion (control y proteccién) y tarjeta de microprocesador. El médulo incluye sistemas de
control y proteccidn. /

Fuente de alimentacién

="
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La fuente de alimentacién de CA/CC se ha disefiado para funcionar con una tension de red
de 85V - 265 V y una frecuencia de 50 Hz - 60 Hz.

La fuente de alimentacion genera +24 Vy +/-12 V.,
La fuente de alimentacién CA/CC suministra +24 V a un convertidor CC/CC interno; ei
convertidor produce +/-12 V.

La alimentacién de £12 V y la de +24 V se monitorizan mediante convertidores A/D en
el sistema de control y el sistema de proteccién.

Panel del operador:

: O
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El panel de operador consiste en:

e a panel touch: activa / desactiva funciones, inicia /cancela procesos y selecciona
opciones, fija pardmetros y configura alarmas. Las informaciones sobre los parametros del
tratamiento se muestran en el display,

¢ Botones e indicadores: botdn encendido/apagado, botén de silenciamiento, botén de

Bomba de sangre, aumento de la bomba de sangre/reduccién de la bomba de ‘sangre
buttons, indicador de potencia, and indicador de dagenda,

Control del flujo de sangre

Los valores de la bomba de sangre se basan en una presion de -150 mmHg antes de
la bomba de sangre arterial con un didmetro de segmento de bomba de 8,0 mm y un
grosor de pared de 2,0 mm. Para las lineas de sangre de uso pediatrico con un segmento
de bomba de 3,9 mm es posible ajustar el flujo sanguineo en 5, 10 o 15 mL/min. Enlel
rango de 10 a 15 ml/min y para un rango de presién previa a la bomba de -200 a 100
mmHg, la prevision es de £5 ml/min del valor del punto de ajuste. ‘

Tabla 4-1. Aguja doble

Elflujo de sangre se compensa para ka presion arterial ciiando 1a linea de sangre arterial esta
conectada,

Velocidad de fiujo Uy 20 a 500 mL/min (-150 mmHg de presion previa a la bomba, 0 &
500 mmHg de presién posterior a la bomba, diametro de segmenio de
bomba de 8.0 mm}

Precision de flujo Para un rango de presion antes de ia bomba de 200 g +100 mmHg
+10 mL/min o +10 % del valor def punto de ajuste, el mayar de ios dos

Volumen de sangre - 327 litros
acumutada

% Precision de volumen {10,6 L x duraci6n del tratamiento (h) o 10 %, &l mayor de los dos




Tabla 4-2. tna sola aguja

Velocidad de fiujo 0y 20 a 500 mL/min (presi6n previa a la bomba de -400 a +300

arterial mmHg, presién posterior a fa bomba de 0 a 500 mmHg, diametfro .. .
segmento de la bomba de 8,0 mm) X E

Precision de flujo para el rango de presion previa a la bomba, de -200 a +100 miHg: - -

+10 mi/min 0 £10 % del vator medio calculado, el que sea superior

Control de presion

10 a 560 mmHg {+50 mmHg), control de presion venosa

Volumen de sangre
acumulada

0 - 327 litros

Precision de volumen

+0,6 L x duracion del tratamiento (h) 0 10 %, el mayor de los dos

Bomba de heparina: ,
Tabla 4-3. Especificaciones de la bomba de heparina

Velocidad de flujo de

0 - 10 mL/h en incrementos de 0,1 mL (x1 mL/5 h 0 £5%). La precision

ia bomba de heparina |se basa en pruebas con jeringas de 20 y 30 mL y un diametro interior
de 20 mm.

Velocidad de flujo del |60 midh at utilizar una jeringa con un didmetro interior de 16 mm o

boio de heparina mayor. Si se utiliza una jeringa mas pequefia (diametro interior de

10-15 mmy, [a velocidad del fiujo puede ser menor.

Yolumen def bolo

0a10mi (+0,2 mi 0 5%, el mayor de [os dos, con lineas de sangre
cebadas)

Tamafio Pueden utilizarse jeringas de entre 10y 30 mL. Las feringas deben
cumplir la norma 180 7886-2 y tener un conector luer fock.
Tiempo de parada La bomba de heparina se detiene antes del final de! tratamiento 0:00 a

959 h

Presidn de! contador

Maximo 400 mmHg

Volumen acumulado

0-999.89mb

a4
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Tabla 4-4. Especificaciones de fa bomba de heparina

Velocidad de flujo de |0 - 10 mL/h (+1 mL/Sho +5%) La precision se basa en pruek; b
la bomba de heparina (jeringas de 20y 30 mL ¥ un didgmetro de 20 mm.

Tamafio Pueden utilizarse jeringas de enfre 10y 30 mL. Las jeringas deben f
cumplir ia norma ISO 7886-2 v tener un conector luer lock.

Tiempo de parada La bomba de heparina se detiene antes del final del fratamiento 0,00 a
858 h

Presion del contador  [Maximo 400 mmHg
Volumen acumulado [0 - 999,9 mL

Presmn Sangumea

Tabia 4-5 Presion venosa

Rango de -100 a 750 mmHg
funcionamiento
Limites de alarma 10 a 500 mmHg en modo de tratamiento
-100 a 500 mmHg en modo de cebado
Precisién +10 % dentro del rango de -700 a -500 mmHg

| +5 mmHg o £3 %, el mayor de l0s dos, dentro del rango de -500 a 500
‘ mmHg

+10 % dentro def rango de 500 a 750 mmHg

A 300 mL/min de flujo del liquido de didlisis, la presidn venosa maxima durante el
tratamiento es de aproximadamente 250 mmHg.

Monitor de presién BPM:

La monitorizacién de presién de sangre solo estd disponible si esta instalado el
monitor de presién de sangre (opcional).
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|Range nominat para Ia |0 - 280 mmHg
presion del manguito 19 ? F s M
durante ef uso normal @ @
| Presidn de inflado 180 mmHg

predeterminada para
el manguito Gambro

Se pueden predefinir los limites de alarma siguientes. El valor entre paréntesis y en

cursiva es el valor predeterminado.

Rango de presion
sistdlica

40 - 260 mmHg

Limite de alarma
minimo

40 - 260 mmHg (100 mmHg)

Limite de alarma 40 - 260 mmHg (180 mmHg)
maximo

Rango de presién 20 - 200 mmHg

diastilica

Limite de alarma
minimo

20 - 200 mmHg (40 mmHg)

Limite de alarma
maximo

20 - 200 mmMg (170 mmHg)

Rango de presion
medio

26 - 220 mmHg

Limite de alarma 26 - 220 mmHg (45 mmHg)

minime

Limite de alarma 26 - 220 mmHg (220 mimHg)

maximo

Rango de frecuencia |30 - 220 bpm (+3 bpm ¢ £2% de lectura)
de pulso

Limite de alarma 30 - 220 bpm {40 bpm)

minimo

Limite de alarma 30 - 220 bpm {130 bpm)

méximo

Preparacion del liguido de didlisis:




Tabla 4-86. Reguladores de presion

Después def regulador | 80 kPa (0,8 +0, 1 bar)
de presion PR1y los
intercambiadores
temmicos

Despueés det reguiador | 130 +10 mmHg I
de presitn PR2

Tabla 4-7. Temperatura

Temperatura Ajustable de 33 a 40 °C.
Precision +0,5-1,5 °C (+1,0/-2,5 °C con UFD) en la salida de liquido de didlisis
del equipo.

La precision es valida solamente si ia temperatura del liquido de )
dialisis es igual o superior a 13 femperatura ambiente.

Limites de atarma Alustable de 3253 40 °C
Capacidad del 1300 W (+10 %/-5%)a 115 V

calentador 3 X 580 W (+10 %5 %) a 230 V

Proteccidn condra Temperatura reg. de 80 °C o temperatura CondA de 70 °C en
sobrecalentamiento  |iratamiento, software :

t

Temperatura reg. de 99 °C en desinfeccion, software

El calentador solo puede estar encendido si hay fiujo a través de él. £t
flujo se detecta por medio de un conmutador de fujo.

Tabia 4-8. Velocidad de flujo

Velocidad de fiujo del | 300 a 700 mL/min en incrementos de 20 mUtrnin
liquido de didlisis
Precision +10 % 0 50 mL/min, €l mayor de los dos

Tabla 4-9. Desgasificacion
Mediante el usc de presidn negativa, -610 mmHg.

Presién de desgasificacion ajustable entre -300 y -700 mmHg (-650 mmHg con velocidad de
flujo de 700 mL/min}.

Precision ]:tdﬁ mmHg

Tabla 4-10. Presién del liquido de didlisis

Presion oel liquido de  |-400 a +300 mmHg

dialisis

Precision +10 mmHg o £5 %, el mayor de los dos
-




Tabfa 4-11. Dosificacién de los concentrados

La dosificacion de los concentrados se realiza mediante un control de conductividad. Los
concentrados se bombean al sistema con una o gdos bombas supervisadas voiumétrica{ ?1 -
No es necesaria una presion de alimentacion minima, el liquido se aspira. Presion de g Eﬁ
alimentaciéon maxima, 50 kPa.

Bicarbonato MNa*, 130 a 150 mmo¥L ‘
; HCOy, 20 3 40 mmotiL )
Rango de medicion |9 a 16 mS/icm

Precisidn 0.2 mS/cm

Limites de alarma +5 % del valor establecido de conductividad calculada

Cbntrol de ultrafiltracién:

Conocer el peso exacto antes y después del tratamiento es esencial para una
evaluacion correcta de la ultrafiltracién durante el mismo. Si estas mediciones no
son precisas, se producird una discrepancia entre la ultrafiltracién conseguida
durante el tratamiento y los cambios en el peso corporal. Ademas de la
ultrafiltracién, el cambio de peso del paciente durante el tratamiento también se ve
afectado por otros factores.
{

Entre ellos se incluye el aporte hidrico, la ingesta de alimentos, la sudoracion, la
medicacién, el cebado de la infusién y los volimenes de enjuague.

El principio de trabajo técnico se evalué mediante la comparacion del cambio de
peso del paciente utilizando una escala personal,

Controf de volumen | Medicidn electromagnética directa del flujo de fiquido de didlisis, antes
y después del dializador.

| Volumen de UF Ajustable de 0a 10,00 L

| Precision del volumen {150 mL o +50 ml/h x duracion del tratamiento transcurrida () 0 +2.5
¢ |medido % ded volumen de UF acumulado, ! mayor de fos dos.

]

I

+50 mL 0 £50 ml/h x duracion dei tratamiento transcurrida (ho+1%
det volumen de UF acumulado, €l mayor de los dos.

i Coeficiente de UF Maximo 85 mLmimmHg

: Tasa de UF 0.0 2 4,0 Lih, determinado por los valores establecidos de volumen de
| UF y duracion def tratamiento.
' Tiempo Control de Ia duracion de tratamiento restante. 0:00 a 9:59

horas.minutos (22 minutos o +1 %, el mayor de Ios dos)

Ultrafiltracién de proteccidn

i

Tabla 4-12.

Precision del volumen |+85 mL 0 +85 mith X tiempo de tratamiento transcurride (h}.
medido .
Tasa de UF 0.0 24,0 L/h, determinado por los valores establecidos de volumen de /

) U4 duracion del tratamiento.

|




Perfiles:

Tabla 4-13.

. Tasa de UF Coad40ULh
Modo Na*, 130 a 150 mmoliL '
Bicarbonato {
Modo HCOq, 20 a 40 mmoi/lL |
Bicarbonalo '

Diascan™ (opcional):

La medicién del aclaramiento solo ests disponible si se instala el sensor de
~aclaramiento Diascan (opcional). Durante los perfiles de paso e intervalo de UF, la

- - r . r - - - - r - . l L3
medicion con Diascan no esta disponible. La especificacion se basa en mediciones) in
vitro con solucién salina.

Precision tipica de 48 % (+1SD). La precisidn se ha validado en ia agquja doble HD, para
adaramiento, K fiujos de sangre de 200 a 400 mL/min y fiujos de liquido de 500 a 700
ml/min.

+10 % (+1SD). La precision se ha validado en la aguja doble HD, para
flujos de sangre de 200 a 400 mL'min y flujos de liguido de 500 a 700
mi/min.

Volumen de agua 0a100L (+6 % (+1 SD, basadoen 7 mediciones)
acumuladaliore de Kt |, o 1001 (+10 % (1 SD, basado en 7 mediciones)
Dosis de gidlisis KtV [0a3 '
intervaio de medicion |30 o 60 minutos

Desinfeccidn y limpieza: desinfeccién quimica

La duracién total de los programas de desinfeccidn calculada puede variar

ROSA BURSZTYN
Farmachutica Nacional
Mat. 408




Tabla 4-14. Programa de dcido peracético {predefinible} 2 A [" ] “

Concentracion de 3,5% de 4cido peracético o U M i }

desinfectante 1
|Concentracidn enel  [0,1%; es decir, diluido 1 + 34 {1:35)

equipo

Volumen Aprox. 97 mt (con UFD aprox. 122 i}

Tiempo de contacto |10 minutos
entre tratamientos

Tiempo de contacto | Tiempo de parada minimo de 3 h

durante {a noche o
mientras no se utiliza

{recomendado con

UFD)

Tempo fotal 30 minutos (230 Vy 115 V)
59 minutos (230 V) con UFD
65 minutos {115 V) con UFD

El tiempo incluye un tiempo de contacto de 10 min

Tabia 4-15. Programa de hipoclorito {predefinible)

Concentracidn de 10% de cloro disponible
desinfectante
Concenfracidn enel  |0,5%; es decir, diluido 1 + 19 {1.20)
equipe
Volumen Aprox. 155 mi (con UFD aprox. 163 ml}
Tiempo de contacto |10 minutos
entre iratamientos
Tiempo de contacto | Maximo 20 min, no disefiado para desinfeccion durante 1a noche
Tiempo total 28 minutos
50 minutos con UFD
Ei tiempo incluye un tiempo de contacto de 10 min

Desinfeccién y limpieza: desinfeccién térmica

Temperatura: 93 °C (medida después de ia varilla de calentamiento)
' 280 °C (medida en la salida antes del infercambiador térmico)

JNOTA! -

Las temperaturas se comprueban a los valores nominales para el voltaje de redy a '
20 °C de temperatura ambiente.

oY

ROSA BURSZTYN
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La duracidn total de los programas de desinfeccién calculada puede variar, Se pueds
seleccionar entre cuatro alternativas para la desinfeccién térmica. !31 - @1 .
La segunda y la tercera alternativa se pueden predefinir para un programa ?e ’

calentamiento combinado y la cuarta es una alternativa de programa de desinfeccidncomr————
cartucho CleanCart/calentamiento. f [3!1
REFOLIADT NC,evvr e cobssnssasinrs

Los ajustes predeterminados son los siguientes: Direg, Tecnologla Médica

AK 200 SAK 200 Programas de Tiempo total {min)

ULTRA SAK 96AK desinfeccion

88NawayPrismafiex 230V Tsv |

Con UFD Calor 3 40 ‘
Calor con &cido citrico |50 |54 t
al 20% :
Calor corlo con dcido {25 27
citrico al 20%
Calor y cartucho 47 51
CleanCart

Sin UFD Calor Ky 36
Calor con &cido citrico |46 51
al 20% '
Calor corfo con &cido (25 27 X
citrico al 20% _ :
Calor y cartucho 43 48 '
CleanCart

Desinfeccién térmica automatica:

La desinfeccién térmica automatica se utiliza con o sin agentes de CleanCart. Cuando
la desinfeccién térmica automatica se realiza con un agente de cartucho CleanCart, el
cartucho se debe instalar antes del inicio del programa térmico automatico.

|
t
1

La duracién total de los programas de desinfeccién calculada puede variar.

AK 200 SAK 200 Programas de Tiempo totai (min) '

ULTRA SAK 96AK desinfeccion 230 V 15y

88NewayPrismaflex

Con UFD Calor 29 35 '

I

Calor y cartucho 42 48 ,
CleanCart !

Sin UFD Calor 29 34 -
Calor y cartucho 41 46 /
CleanCart

3
2 99\0 . .

a0
i RQMBURSZTY'N
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Programa de desinfeccién térmica con WRO 300 H

Li3g

REFOLIADO Nouumuserrmmemrsani
Direc. Tacnologla-Médicad

Tabla 4-16. Programa de desinfeccion térmica con WRO 300H

Entidad UFD no instalado UFD instalado {opcional)
Temperatura 93°C 93 °C

Fase de llenado 10 13 1
Fase de circulacién 15 15 |
Fase de calor de flujo lento 20 20 _
Fase de vaciado 4 4 :
Tiempo total 49 52

La fase de vaciado sigue a la fase de calor de flujo lento. WRO 300 H iniciard la

desinfeccion térmica simultdneamente
mantenimiento de WRO 300 H).

Desinfeccion y limpieza: aclarado/vaciado

La duracién total de los programas de desinfeccién calculada puede variar.

i
:

(si esta predefinido, consulte el manual de !
&

Enjuague/vaciado

10 minutos

Vaciado

4 minuios

Desinfeccién y limpieza: limpieza exterior

Todas las partes exteriores del e

(60 %).

iADVERTENCIA!

Para garantizar la calidad del liquido de dialists, la calidad del agua de entrada debe
cumplir las normativas aplicables y es un requis

ISO 13959,

ito minimo de acuerdo con la norma ‘

quipo se pueden limpiar con etanoi (70 %) o isopropanol

t

/



K

Velocidad de fijo Durante el tratamiento: maximo 770 mL/min éj«; ¢
Durante la desinfeccion v el aclarado/vadiado: se necesitauna
velocidad de fiyjo maxima de 800 mL/min.

Presién de enfrada 0,12 MPa (1,2 ban)

minima

Presion de entrada | 0,6 MPa (6 bar) 2o

maxima

REFO .IADO"N"......(.} ¢

R L S b b n ey
+

Temperatura de
entrada

Tratamiento: +5 a +30 °C
Desinfeccion: +5 g +90 °C

Conector de
entradaisalida

Diametro 8 mm

Calidad

La calidad del agua de entrada debe cumplir ias
normativas perfinentes v es un requisito minimo de
acuerdo con ia norma IS0 13958,

£l nivel de conductividad no debe superar 105 0,1
mSfcm. Se puede utilizar agua con una conductividad
mas alta, si estd compuesta principalmente por sales
sodicas. Sin embargo, esto puede afectar 3 fa precision
de fa composicidn del liquido.

1] iNoTa

de separacion en el suministro y medidas especiales para
evitar la posibilidad de sifonaje de reflujo del equipo de
dialisis al suministro de agua.

Las normativas locales pueden exigir el uso de dispositivos

Vaciado

La salida del fubo de vaciado debe estar colocada endre el nivel del
suelo y un maximo de 1,2 m por encima de la conexion de salida de
monitor de tiquides. Debe dejarse siempre un vacio de aire respecto a
Ia presion atrmosférica en la salida del tubo.

La temperatura maxima que puede haber durante e vaciado es de 90
C.

Longitud del tubo de
vaciado

<t0m

Transductor de 500 mmHg, (+10 mmHg o £5 %, el mayor de los dos)
proteccion para alia

presidn

Conmutador de Ascendente: +150 mmHg, +20 mmHg

ﬁrﬁg’g{! de entrada Descendente: +99 mmHg, +20 mmHg

Conmutador de Ascendente: -69 mmHg, +7 mmHg

proteccion de . ‘

seguridad (SAGS) Descendente: -74 mmHg, +7 mmHg

s

—_——— -y




Fuente de alimentacidn:

Voltaje de red 115V CA, 50 Hz REFO;IPO v )
115V CA, 60 Hz Direc. Tecnoiogls hMadies
230V CA, 50 Hz

230V CA, 60 Hz

El voltaje se debe especificar antes de la instalacion.

Un electricista cualificato debe comprobar la calidad de i3 fierra
protectora de Ia instalacion.

Clase de proteccion  |Equipo: Clase 1 tipo B

BPM: Tipo BF |
Consumo energético  (Max. 2025 W a 230 V I

Max. 1575 Wa115v
Cable Cable de 3 conductores, longitud max. 35 m

Valores nominales: 230 - 250 VCA 10 A0 110- 125 VCA 15 A

Fusibles externos Para 115 V CA, 2 x T15AH para el calentador.

Para 230 V CA, 2 x T10AH para el calentador |

Enchufe de red Enchufe conectado a tierra, 250 V CAMD A, aprobado o para uso
hospitalario, enchufe conectado 2 tierra, 125V CA/M5 A, aprobado.

Corriente de fuga a max. 500 yA

tierra

Cormiente de fuga al max. 100 yA CA

paciente max. 10 m ce

Jp——

Todas las corrientes de fuga especificadas son sin equipo externo conectado al equipo
de dialisis AK 98.

Conexién de_equipos externos:

Los equipos adicionales conectados al equipo eléctrico médico deben cumplir las norr‘mas
IEC o ISO respectivas (p. ej., IEC 60950 para los equipos de procesamiento de datos). |
Ademas, todas las configuraciones deben cumplir los requisitos para los sistemas
electromédicos (consulte la cldusula 16 de la norma IEC 60601-1).
Cualquier persona que conecte equipos adicionales al equipo electromédico estd
configurando un sistema médico vy, por tanto, es responsable de que dicho sistema cumpla
los requisitos para los sistemas electromédicos. Debe tenerse en cuenta el hecho de que las_—
leyes locales tienen prioridad sobre los requisitos arriba mencionados. En caso de}nd{
consulte al repre, entante de mantenimiento local. |
1
v
ROSA BURSZTYN
408
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Tabla 4-17. Alarma externa

Vollaje max. HUVCAGCC
Cotiiente max. MOmMACADCC / '3 8
Retardo de tiempo 100 ms REFOLIADO NCuvro e remmscnrsre
max. Direc.| Tecnologla Médica
Tipo de USB Dispositivo de almacenamiento masivo USB

20

Tabla 4-18. RS-232C

max.

oltaje de entrada

15V CC

de nivel aito

Voltaje de salida min. |50V CC

de nivel bajo

Voltaje de salida max. |-5,0VCC

max.

quriente de salida +5mACC

Baterfa de Reserva:

Bateria dereservade {24 V. 7.0 Ah

suminisiro de comiente

Tipo de bateria Acido de plomo seflado, 2 x 12V
Tiempo de >15 minutos

funcionamiento

Fusible T12AH

Rendimiento y especificaciones:

Supervisidn de la presién sanquinea:

Rango de
funcionamiento

-700 a +750 mmHg

Limites de alarma, en |10 a 500 mmHg
modo de tratamiento

mecdo de eebado

.{Limites de alarma, en |-100 a 500 mmHg

Precision

mmHg

+10 % dentro del rango de 500 a 750 mmHg

+10 % dentro del rango de -700 a -500 mmHg ' _—
15 mmHg o 43 %, et mayor de los dos, dentro del rango de -500 a 500 //




Presién Arterial:

Rango de -700 a +750 mmHg

funcionamiento

Limites de alarma -400 a +300 mmHg ,
Precision +10 % dentro del rango de -700 a -500 mmHg )

mmHg . Direc

+5 mmHg o 3 %, €l mayor de los dos, dentro del rango de -56&‘&5%'1

+10 % dentro del rango de 500 a 750 mmHg

Método de deteccion:

"

LMétodo de deteccidn | Supervision de presién venosa

Deteccion de aire:

Metodo de deteccidn  [Detector ultrasonico colocado en Iz camara de goteo venosa. £l

. detector tiene una estructura de dos canales Yy su funcionamiento se
comprueba en la prueba de funcionamiento llevada a cabo por ios
microordenadores. »

Tamafio de Ia cémara [Didmetro 22 mm
de goleo

Sensibilidag Las burbujas mas grandes de 1 pl quedaran afrapadas por la camara
de goteo. Sonara una alama si el nivel de sangre disminuye por
debajo de ta mitad del detector de aire.

Pérdida de sangre extracorpérea debido a coagulacién

Método de deteccién: Supervisién del tiempo de parada de la bomba de sangre. Por

defecto, el limite de alarma es de 60 segundos.

197 La bomba de sangre se ha parado
demasiado tiempo

Preparacion del liquido de didlisis

Temperatura:

Alarma de 40°C(+05°C)

temperatura alta (fija)

Alarma de 325°C (0,5 °C)

temperatura baja (fija)

Proteccion contra El calentador solo puede estar encendido si hay flujo a través de & 7
sobrecalentamiento | Aujo se detecta por medio de un conmutador de fiujo.

% Conductividad;

¥

 @OBABY R der
M\cﬂ
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Limites de alarma

Un ervor en Ia preparacion del liquido de dialisis puede provocar ka

--------------

emision de alarmas de conductividad. La desviacion maxima posibE
de cada ion antes de que se emita una alarma de conductividad, cpn
los ajustes pregeterminados de los valores predefinidos de alarma| 88

vk D

H s
; Irec Nec. Prod Mg

3 % para ion de sodio, +20 % para ion de bicarbonato y 425 % phiglag I
olros iones. f'
Precision 0.2 mSicm ! REFR
TMP:
TMP
TMP TMP se define como Ia diferencia de Prowt - Pa out, dOROE Poot 25 13

presion venosa y Py au €5 la presion medida en el liguido de diatisis,
donde entra en el equipo después del dializador. £ valor de PTM que
se muestra se compensa para la diferencia vertical entre los puntos de
medicidn.

Limites de alarma

-180 a 500 mmHg

Precision

210 mmHg 0 +5 %, el mayor de 10s dos (dentro del rango £500 mmHg})

Deteccién de fugas de sangre

Método de deteccion

Detector de luz infrarroja.

Sensibilidad

Se emitira una alarma para 20,3 mL de sangre, hematocrito af 32 %,
por minuto a 300-700 mL/min de fiujo de liquido de didlisis. Retardo de
tiempo de la alarma, 5 segundos maximo {modo de difusion).

Presion sonora de alarma

La presidn sonora de alarma se puede predefinir en un minimo de 55 dB (A) y un

maximo de 85 dB (A). El valor predefinido de forma predeterminada es 65 dB (AR).

Datos Fisicos:

Anchura; equipo Aprox. 345 mm

Anchura; soporte Aprox. 585 mm

Fondo; equipo Aprox. 600 mm

Fondo; soporte Aprox. 620 mm

Altura Aprox. 1305 mm (sin soporte de infusion).
Peso Aprox. 70 kg (sin opciones).

| Soporte de Infusidn:




Tabia 4-25.
-Earga total maxima 3kg

Materiales en contacto con Hquido de didlisis , concentrados v agua :

H e —— L I
Polimeros f

.............

Caucho de silicona

f
Nitrilo (caucho nitrilo-butadieno) [RE " M’
EPDM (etileno propileno dieno) : :‘ F‘;‘-l'r:‘:" : e
PA (poliamida) i T -

PVC (cloruro de polivinilo) [
PEEK (polietercetona) , I
PEX (polietileno) ;
PP (polipropileno)

PPSU (polifenilsulfona) |
PSU (polisulfona) !
PVDF (fluoruro de polivinilideno)
PTFE (politetrafluoro etileno)
PPE/PS (polifenil éter/poliestireno)

!
Metales

Acero inoxidable EN 1.4435
Acero inoxidable EN 1.4436
Acero inoxidable EN 1.4539
Titanio

Piatino

HASTELLOY C-22

Otros materiales

Carbono ‘
Cerdmica, 6xido de aluminio (AI203) |
- |

|

Funcionamiento

Si se produce condensacién al mover el equipo de un lugar a otro con distinta temperatura
Y una humedad relativa alta (como ubicaciones en el exterior y en el interior), se debera
dejar secar el interior del equipo antes de encenderlo. I




Rango de temperatura |+18 a +35 °C
ambiente

Range de humedad |15 a 85 % HR M
relativa REFQLIADO Ny b e
Rango de presion del 700 a 1060 hPa : alllen JCLNOIRRIE S ula,
aire {presidn

1 1
‘ a . . ! .
aimosférica) REEOLIADO N- “iﬁ L

Direc Nac. Prod. Méd.

-

Transporte y almacenamiento

Es recomendable guardar el e

quipo en su envase original durante el transporte y el
almacenamiento, '

Rango de temperafura |-20 2 +70 ¢
ambiente

Rango de humedad 10380 % HR
refativa

Rango de presion det  [500 a 1050 hPa
alre (presion
atmosférica)

\

Entorno electromagnético: !

s |
El equipo de didlisis AK 98 estd disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que

se especifica a continuacién. El usuario del equipo de didlisis AK 98 debe asegurar que se
utilice en dicho entorno.

rarmack 0t




DIAVERUM

Entorno electromagnético - directrice

doa

96AK 98NewayPrismaflex utiliza energia
exciusivamente para su funcionamiento i

Par consiguiente, sus emisiones de RF sgn n_idyﬂ -~

El equipo de didlisis AK 200 SAK 200 ULTHA SAKT

EeLiAgo N“.,..-f-[%.ﬁ’/

Jglegls 'r;!edlea |

bajas y no es probable que causen interferencias
€1 equipos electrénicos cercanos,

—¥

REFOLIADU Ne

BBAK 98NewayPrismailex es adecuado para
utifizarse en cualquier instalacion, incluidas las
domesticas y aquellas conectadas directamente a
las redes piblicas de suministro de bajo voltaje
que proporcionan suministro eléctrico a edificios
utilizados con fines domésticos.

Diran

El equipo de dialisis AK 200 SAK 200 ULTROT SRR e

Prueba de Conformidad

emisionhes

Emisiones de RF |Grupo 1

CISPR 1

Emisiones de RF [Clase B

CISPR 11
Emisiones de Clase A {No aplicable a
armonicosiEC la version de 115 V)
61000-3-2
Emisiones Conforme {No aplicable
iregulares/uctua & la versidn de 115 V)
ciones de
voliajelEC
61000-3-3

Nec. Prod. Mméd.

i ————

N
ROSA B‘JR W “‘olna\
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Prueba IIEC Nivei de Entomno eiectromagnético - directrics: )
de 60601nivel |cumplimien g’% ;?

inmunida |de prusba |to Q, .‘ —
: s
REFOLIADO Noatommssesiren

iret fa Médi

- - - Los equipos de comunicaciones de RF portatiles

moviles deben utifizarse a una distancia de cualguer—

parte def equipo de dialisis AK 200 SAK 200 ULT LIADG Ne ! Z{
2| Nac. Prod.

SAK 96AK 98NewayPrismatiex, incluidos los cab
inferior & la distancia de separacion recomendagda
caicutada a partir de la ecuacion aplicable a ia
frecuencia del transmisor.

- - - Distancia de separacién recomendada

RF 3Vmms1s0 13y
ConducidakHz a 80
IEC MHz = 2o H
61000-4-6 d=1 Z\ﬁ; \
]
RF 3 VimBo 3Vim
radiadalE (MHza 2,5 '
C GHz f=1 1)
61000-4-3 d= ZJI‘
80 MHz a 800 \
|
ff 223\[)’: - .
800 MHz 3 2.5 GHz
RF - 30 Vim Donde P es la potencia maxima de salida nominal del
radiada transmisor en vatios (W) segin el fabrcante del
teléfonos transmisory d es la distancia de separacién
méviles- recomendada en metros {m).

Las intensidades de campo de transmisores de RF
fijos, determinadas por una inspeccion
electromagnética def lugar=, deberian ser inferiores al
nive! de cumplimiento en cada intervalo de frecuenciab.

Pueden producirse interferencias en fa proximidad de }

Y

los equipos marcados con el siguiente simbolo; M

@ La intensidad del campo generado por fos transmisores fijos, como las estaciones base para

radioteléfonos (méviles o inaldmbricos) v los equipos de radio moviles terrestres, los equipos de

radioaficionado, 1as emisoras de radio AM v Fi y las emisoras de TV, no puede predecirse tedricamente

con exactiiud. Para evaluar el entomo electromagnético debido g transmisores de RF fijos, se

recomienda reafizar un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad det campo medida en ef lugar

donde se ulfliza el equipo de dialisis AK 200 SAK 200 ULTRA SAK SEAK S8NewayPrismafiex supera el |
nivel de conformidad de RF aplicable anteriormente indicado; debe observarse ef equipe de didlisis AX /’*
200 SAK 200 ULTRA SAK 9RAK S8NewayPrismafiex para verificar que funcione comectamente. S se )

observa un funcionamiento anormal, podria ser necesario tomar otras medidas, como cambiar Iz

crientacion o fa ubleacign del equipo de dialisis AK 200 SAK 200 ULTRA SAK 96AK 98NewayPrismafiex.

b £n el rango de frecughtia de 150 kHz a 80 MHz, [a intensidad del campo debe ser inferior a 3 vim. %‘/‘ qz (
ROSABURSZIYN




Preeba |IEC Hivel de Entorno eleciromagnético - directrices

de 6080 nivel |cumplimien } ' ‘ NN

inmunida |de prusha o ' ‘ \5‘

d REFOLIADOIN=} [ L
- - — Siresq Nad, Prod Meéd,

- - - Los eguipos de comunicaciones de RF portatieey b

moviles deben utifizarse a una distancia de cualguier
parte del equipo de didfisis AK 200 SAK 200 ULTRA
SAK 88AK B8NewayPrismafiex, inciuidos los cables, mo
inferior a {a distanda de separacién recomendsds
c2lculada a partr de 3 ecuacidn splicatie a |3
frecuencia del franemisor,

- - - Distancia de separacion recomendada

RF 3Vmsi180 [3v
conducida |kiHz a 80
fEC MHz
G040
RF 3vmsn 3Vim
radigdalE |[MHz 2 2 8 : J__
< GHz =i AP
' |Bewooo4a ey
' 80 MHz & 80D ;
B0DMHz 2 2.5 GHz
RF - 30Wim Donde P es la pofencia méxima de satida nominal del
radiady transmisor en vatios (W) seqin af fabricants del {
taléfonos transmiser y d es la distancia de separacion i
miviles. recomendsda en retros {m).

. Las intensidades de campa de Wransmisores de BF
fijos, determinadas por una inspeccitn
eledironugnética del lugare, deberian ser inferiores al
nivel de cumplimiznto en cada in‘ervalo de frecusncigt,

Fusden predudirse intedersncias en la proximidad de
j% ' los equipos marcados con e siguiente simboln: 18

R




BENewayPrismaflex

Dista}ncia:s de separacién recomendadas entre los
portatiles y méviles y el equipo de didlisis AKX 200

eqiipos de comunicaciones de RF
SAK 200 ULTRA SAK 98AK

W&i

USErss en un entoms e

cordnstadas. Ef clients o
| B8N ewayPricmafier puede ayudar 3 prevenir las nfe

E equipo de didiisls AK 200 SAX 200 ULTRA SAK BBAK

! EENawayPrismafiex estd desh
ectromagnstico en el que las pertirbaciones de RE radiada estén
&l usuario del equipe de didlisis AK 200 SAK 200 ULTRA SAK 29A%
rferencias efectromagnéticas L

~

SOy 8

v
yo—
—

Vida titil prevista
Equipo de dialisis Ak-98: 10 afios

Manguito del Monitor de presién sanguinea (BMP): 2 afios

Mantenimiento: .
~_—/ |
El mend Mantenimiento es para uso de técnicos de servicio cualificados durante la
realizacion de distintos procedimientas relacionados con el mantenimiento del equipo.

Estos pueden realizar lasg#reas siguientes:
O%QQ/‘ "
ROSABU !
[Z’L oS YN

manteniende una distancia minéma enfre fos equipos de somunicaciones de RE {ransmiscres) - )
portatiies y miviles y el equipo de dislisis AK 200 SAK 20 ULTRA, SAK JBAK ; %6
B3NewayPrismafiex, tal como se recomisnda mas adelarde, en fencitn de iy polencia maxima’§ OLIARU No LR e
te salida dal equipo de comunicasiones, Dirse Nag, Prod. Méd.
Potencia mixima de |Distanciade separacién de acuerdo con ks frecuencia dat \
salidz nominal det transmisorim)
transmisor W
158 kHz - BO MHz 80 MHx - BOD Mz 800 MHz - 2500 MHz
(387 = e 777
d:[:z_]ﬁ d= @]@ M[E.]\rﬁ
3 N L3
001 a1 @41 0.23
&1 .37 037 074
1 1.2 $.2 2.3
10 37 37 7.4
180 12 12 23 E
Potencia méximz de |- - -
salida nomina! det T ,
teléforno mavil o = [—3«}[?
2 WGESWEG - - baz
Para los transmisores cuya pofercia méxima da salidz nominsl no ests indicada arriba, la I
distancis de separacion recomendada d an mefros {m} puede caleularse por medio de ks
ecuasion aplicsble a ta frecuencia det fransmisor, donde P es ia poisncia maxima da salida
nerainal del fransmisor en vatios (W) segin &l fabricante def transmisor.
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¢ Calibrar la pantalla
¢ Ajustar el volumen

¢ Realizar el registro de diferentes parametros al solucionar problemas del equipo :
e Comprobar cédigos de error e

e Comprobar funciones instaladas 3 F G ?

---------

¢ Comprobar la versién de) programa EFOLIADO N‘
» Comprobar el niimero total de horas de funcionamiento del equipo Direc; Tacnolof

¢ Entrar en el modo de mantenimiento/predefinicién {(a través de un codlgq demﬁ
. |
S

REFOLIADU N» WJ’

......................

NOTA!: . Direc_Nec. Prod. Méd.

Solo los ingenieros de mantenimiento autorizados por el importador pueden reparar o
mantener equipos de didlisis AK 98. -

iNOTA!

Puede obtener el cédigo de acceso al modo de Mantenimiento y predefinicion de su
representante de mantenimiento local. : ‘

Modo de mantenimiento: H

Descripcion general del modo de mantenimiento es una funcién que deberd ser utilizada
solo por los técnicos autorizados :

Calibracion

En el mend de calibracién puede calibrar los transductores y el flujo de variable,

ajustar el reloj y calibrar la pantalla tactil.

Utilidad

Tareas de utilidad

Las utilidades permiten al técnico hacer Io siguiente:

¢ Borrar estado quimico J

¢ Borrar atencién de desinfeccién/descalcificacion
» Realizar pruebas de mantenimiento ]
¢ Realizar un Drain |

» Exportar datos de registro a USB !
¢ Importar configuracion de registro desde USB

Estado guimico

Cuando anular la desinfeccién quimica

iADVERTENCIA!




Cuando el equipo se encuentra en modo de desinfeccién quimica, un indicador l6gico

una SafeRAM se ajusta en TRUE para asegurar que sea imposible f § rila salida del equipo
del modo de desinfeccién quimica mediante su reinicio. 2[/} ¥

En situaciones de mantenimiento en las que se pruebe un programa quimico

desinfectante (utilizando en su lugar, por ejemplo, agua obtenida por 6sn’

puede ser conveniente anular el programa de desinfeccién _quimica. ’ ‘T(.*‘?'
REFOILIADG No X, ’

DIree Nag,’ Br&f‘lﬁ&

Tipos de pruebas de mantenimiento : —

Aqui pueden realizarse tres pruebas de mantenimiento:

¢ Pruebas del sensor ir
¢ Prueba de bomba '

e Prueba de fugas (prueba de fugas del circuito de liquido)

iNOTA! i

Si se activa la prueba de fugas, se realizard una prueba de fugas durante la
siguiente comprobacién del funcionamiento.

Pruebas del sensor

Prueba de los detectores del equipo de dislisis AK 98. El equipo indica al usuario las
instrucciones a seguir, '

Se incluyen las pruebas siguientes:

¢ Abrir/cerrar el soporte del cartucho BiCart :
» Desconectar/conectar el conector de concentrado A '
» Desconectar/conectar el conector de concentrado B

e Abrir/cerrar la tapa de la bomba de sangre

* Obstruir el detector de cebado (sistema de proteccion)

e Obstruir el detector de cebado (sistema de control)

» Bomba de heparina/prueba de sobrecarga de la bomba de heparina

¢ Desconectar/conectar el conector DIA izquierdo/derecho

* Prueba de INVA (se iniciarén las bombas) :
¢ Prueba del detector de aire (cdmara de goteo llena en el detector de aire) '

Prueba de bomba:

Cuando se selecciona la prueba de la bomba, se realiza una prueba en el monitor de '

liquidos. Esta prueba tiene la finalidad de indicar el funcionamiento de las bombas de ':
flujo y succion,

— |

tratamiento, el equipo de Miisis AK 98 registra un cédigo de error en u memoria

[
Cddigos de error: o
Si se produce un error técnico, ya sea durante el control de funcionamiento o el

BUR Ntf-“’n"

¢ 4ot




denominada bdfer de cédigos de error. El con

tenido del blfer se conserva despué:
apagar el equipo, lo que permite al técnico verlo

en un momento posterior. ‘

i
)REFOLIADO N el
Direc.. Tt 12,

Pruebas del Médulo de sangre: @r »rﬂ} @‘ é

o
wanmsnseeplon

Tareas del médulo de sangre BPM:

: | : .
e Iniciar prueba de fugas de aire: si la fuga estd fuera de los limites del manguito. o dgl BPM ‘}}f’,\‘q
al manguito. T .

- ., . . Direc Nac, Prod. Méd.
e Iniciar la prueba de presién: la precision del transductor de presion"SE'cump'm'l
respecto a un instrumento de referencia externo. ‘

e Presién de BPM: la lectura de |a presion del BPM.

e Iniciar prueba de inflado: si el tiempo de inflado estd fuera de los limites, la bomba no,es
suficientemente efectiva o el sistema tiene fugas

|
I
i
I

Subpruebas de BPM

Se incluyen las subpruebas siguientes:

¢ Prueba de fugas de aire: comprueba que el equipo es totalmente hermético.

» Prueba de velocidad de inflado: mide el tiempo necesario para flenar el manguito
de aire.

* Prueba de presién: comprueba la calibracién del transductor de presion.

Todas estas pruebas pueden llevarse a cabo por separado, pero se recomienda realizar las
subpruebas en el orden anterior.

|
i
¢ Prueba de fugas de aire: comprueba que el equipo es totalmente hermético. l

¢ Prueba de velocidad de inflado: mide el tiempo necesario para llenar el manguito
de aire,

* Prueba de presién: comprueba la calibracién del transductor de presion. '

Comprobacién_de fugas de aire:

Este modo de prueba, se comprobaran automatic

amente las fugas de aire del médulo BPM,
el tubo del manguito y el manguito.

Comprobacién de la velocidad de inflado '

Este modo de prueba, se comprobard automaticamente Ia capacidad de la bomba dentro

del mddulo. Si el tiempo mostrado es superior a 11 segundos, indica que la bomba estd |
gastada.

Comprobacién del transductor de presién

Este modo de prueba, se podra comprobar el val

or de presion real de la presién del BPM en
la pantalla del equipo de didlisis AK -98.

Comprobacion de la bomba

Comprueba el desempe de Ja bomba heparina y la bomba arterial.




Mébdulo de liquido:

Tareas del médulo de liguidos:

il 0 0

¢ Flujo variable.

¢ Bombas. ' o =
* Valores del sensor de UF, REFOLIADD Ne ‘l@ '
¢ Determinacién de tara de UF, . Diree Naéj";rl'zé':'“m"&."m‘k

s Valvulas. e
Flujo variable: ‘-

Este modo puede utilizarse para comprobar cuantos pasos necesita moverse el motor
Paso a paso para obtener un determinado flujo.

Actualizacion del software del sistema AK 98™:

La actualizacién del software de funcionamiento es mandatoria. Debe ser realizada por un
técnico autorizado.

Acciones después de [a sustitucién de componentes:

Matriz de sustitucion

Las acciones que deben realizarse después de la sustitucion de un componente se re(inen
en una matriz de sustitucidn.

Los ntimeros de la matriz muestran las acciones y €l orden en el que se van a realizar.
Es importante que las acciones se realicen en el orden correcto, !
En la matriz, BM significa Monitor de sangre y FM significa Monitor de liquidos.

NOTA:
La matriz de sustitucién es solo una orientacién para que los técnicos de servicio
sepan qué acciones deben realizar después de sustituir un componente.

NOTA: -.
Para la gestion de errores técnicos (informacion relativa a los cddigos de error),
consulte la Lista de registro de cédigos de error y mantenimiento del equipo.

Descripcion de las acciones que deben realizarse

A continuacion, se muestra una lista de las acciones sugeridas, que incluye explicaciones
sobre su realizacién o referencias a otras instrucciones

&
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e e = ot e ————t = ~mt r et e
Accion Explicacion .
Reafizar la descalcficacidn y. & continuacién, |Realice las acciones segln =l m&i |
1a limpieza opersdor del AX 200 SAK 200 U

280 BNewayPrismafley,
Escanec del bus de datos 126 Redlice las acciones segin & manun de | NEF
mmantznirenin del AK 200 SAK 200 UL :

SAK B8AK EBNewsyPrismafiex. Consulic fa | X
5:4.4.2 "System” en la pgina 12 | Aerofiaoo e ASY -

P * ")

Valor pradeterminado tolal Reglice las acciones siguiends las ' oo o frog med

: instinucciones del
manual de mantenimients det AK 200 SAK
200 ULTRS Sak S8AK BBNewayPrismsflex,
Consulte 13 § “Soporte de mantenimienin” en
{a pagina 120,
Cargar archive predefinidn Reslice las acciones de acuerdo con fas
rutinas de la olinfea,
Calibrar céiula de condusiividag A Realice las scoiones siguiendo las
instrupciones de calibracion del manusl de
muantenimienio del AK 200 SAK 200 ULTRA
SAK. COAK SBNewsvPrismaflex. Consulte kg
7.3.8 "Calibracion de transductoras de
conductivided™ en la paging 175.
Catibrar eélula de conductividad B Realice fa calfbracion siguiendo Ias
instrucciones de calibracidn del manual de
rantznimientoc del AK 200 5AK 200 ULTRA
SAK BEAH, B3NewayPrismaiizy, Consulie is
7.3.8 "Calibeacidn de transductores de
conduciividad” en s pagina 175.
Calibrar céiula de condudlividag P Reglice |o calracion siguiends las
nstraccionas de calfbracion dal manual de
mantenimisnio del AK 200 SAK 200 ULTRA
SAK S8AK SENewayPrismaflex. Consulte Ia
7.3.8 "Callibracion de ransduciores de ;
conductividad™ en Ia paging 175. f
Calibrar fransducior de presion Redlice | calibracidn siguiendo tas
strucciones da cafibracian del manual de
mantenimierdo del AK 200 34K 200 ULTRA
SAK G8AK BBNewayPrismafiex. Consule fa 7
"Calibraciones” en 3 paging 181,

Calibrar fugss de sangre Fealice |2 cabracion siguiendo las
mstracciones de calibracion del manual de
manteririenio det AK 2050 SAK 200 ULTRA
SAK SEAK BBNewayPrismallex. Consuite fa
7.3.8 "Calibracidn del detecior de fugas de
sangre” en ia paging 173,

Calibrar regufador de presion PR2 Realice Iz cafibracitn siguiendo las
instrucciones de cafibracitn del raanual de
manterimienio del AK 200 SAK 200 ULTRA
‘ ' SAK 28AK BENewayPrismaflex. Considieta
' T.2.13 "Calibracion del regutador de presidn,
PR 2" enla piging 183

Conirel de funcionamiento inicie el equipc y deje que realice Ln confral de

funcionaniento.

ROSABURSZYYN
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Aceidn

Explicacién

Besinfeocion témica

Realice una desinfection térmica segin f RE
manual del operador dal AK 200 §AK 200 | Di
ULTRA BAK 08AK S8NewayPrismafiex. &

Comprobar valor de condusBvidad

Comprushe of valor de conductividad de |
acuerdo oon ef Izboratorio del hospital,

Tratamients sirmulado.

- |siguiendo fas instnucciones de

'

L ‘.
| REFOLIADD N» ;

Oireo nnc, A

Reslice una simulacién del ratamientg

comprobacion/cafibracion del manua! de
mantenimierdo del AK 200 SAK 203 ULTRA
BAK SOAK BBMewsyPrismatiex. Consolte Ia 8
"Manterimicedc” on Iz pigina 163,

Calibrar reguiador de presién PR

Realice: la catibracion siguiends las
instrucciores de calibracién del manuat de
mantenevientn dal AK 203 SAK 200 ULTRA
SA 0HAK DBNewayPrismatex. Consulte Ia
7.3.12 " Caffbracion def regulador de presidn,
PR 1" enla pagina 182 y la4 Datos y
sspecificaciones téonicas” en la pagina 107,

Comprobar BFAT

Realice la comprobacion de acuerdo aon jas
instrucriones de prusta de BRA del manual
de mantenimiento del AK 200 SAK 200 ULTRA
SAK 082K 9BNewayPrismafier, Concilta ia *
HOT SUPPROTED XREF TYPE :* "™
TARGET TOPIC MISSING “enla

pagina .

Calibrar detactor de cebado

Realice la cafbrasisn sipuiends las
instrucciones g calibracién del manust de
rantenimiento del AK 200 SAK 200 ULTRA
SAK B3AK D8NewsyPrismafiex, Consulte Iz
7.3.4 "Calibracidn def detestor de oebade” &N
fa pagins 172

Calbrar otiusion

Realics la casbracion siguisnde las
instrucciones de ealibraciin del manuat de
rnantenimianto del AK 200 SAK 200 ULTRA
SAK 8BAK B8NewayPrismafiex. Consulte ix
7.3.5 "Bomba de sangrs” en 13 pdgina 172,

Calibrar fransducior de presidn

Fleslics |2 caffbracin siguiends las
instrucciones de cafibracién det manuat de
mantenimiento del AK 200 SAK 200 ULTHA
BAK SBAK 08MNewayPrismafiex?
"Calibraciones” en la pigina 161.

Calibror reloy

Reslice la cafbrasion siguiendo tas
instrucoiones de calibrasion del manual de
mantenimiento del AK 200 SAK 200 LR TRA
SAK GO B8NewayPrismafiex. Conate iy 7
“Calibraciones™ en 3 pagina 181,

Comprobar fujodal iquide

Initi= e equipo y espere a que se fumine &
circuito de liguide verde. Pulse of botdn
Liquido y, 3 continuacion, selccsione la
pestafia Fluje 1iq. para comprobar el fujo
de liquido de didlisis.

Caliirar fluio varisble

Realice la cafibravitn sigufends las
instrucciones dz ealibracitn dal manual de
mantenimiento dal A¥ 200 54K 200 ULTRA
SAK GBAK B8NewayPrismatiex, Consulie ia
¥.8.7 "Calibracitn del fujo vasable” en iz
pégina 175.
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Fﬂ“‘ﬁ:ﬁ“

BURS cions!

N




Bateria:

Descripeidn - |Tipa Ubicacidn l|
Reserva de bateris durante  [LC-R12TR2PGY Defrasidebajo de la placa |
falla de alimentacion eldclica, trasera inferior {UFDH ]
Bateria de pfomo recargatle,

de 12V l

Tratamiento de baterias vy residuos electrénicos: ’

Cumplir la normativa relativa a la eliminacién de residuos eléctricos y electrénlicos, €s
recomendable consultar con las organizaciones locales respecto a como desecharlos al final
de su vida Util.

Calibracion de los transductores: -

l
o, h
Ningin transductor es perfecto; todos los transductores presentan dos errores basllcos, un
error de sensibilidad y un error de desviacidn: l

Valores de compensacién:

Durante la calibracién, los valores de compensacion (la desviacién y el coefici!ente) se
'calcuian con el equipo de didlisis AK98y se almacenan en cada transductor individue;zl €n una
pequefia E2PROM (memoria de solo lectura programable de borrado electrdnico) que se
‘encuentra en la propia tarjeta del transductor.,

- - - . . . - fas - ) r I 7
Al iniciar el control de funcionamiento, el equipo de didlisis AK98 comprobara y Iee’ra todos
ios valores de compensacién/calibracién de transductores que debe utilizar el equiplo.

-Cada uno de los transductores se calibra de manera distinta. Los transductores dell: presion
se calibran en tres pasos (0 mmHg, -500 mmHg y +500 mmHg), mientras que |

las células de conductividad, por ejemplo, se calibran en dos pasos (0,0 mS y 14,0mS).

La célula de UF se calibra de forma totalmente distinta de las otras y requiere unal estacién

de calibracion.

-
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Sl Sgiml 5

Fputts)

L e Sersivity.

f B et

. R .
- Caipd signagty ‘ !

Transductor de presién

- : 1
1. Sin presicn 3. +500 mmig
2. -500 mmHg 4. E2PROM |

) i
INOTA! |

No intente nunca insertar en un transductor la tarjeta de otro transductor, ya que
durante la fabricacidn se realiza un recorte analdgico con una resistencla (recorte

con laser).

Errores de calibracién

Si el equipo detecta que uno de los célculos ha generado una desviacién o un coéficiente
que queda fuera de sus limites, generard un error de calibracién.
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Existen varias posibilidades:

. |
. y .4""\
31 arm
Error de calibracicn Motivo del error & k‘*ﬂ
Ef valor establecide y & valor medido miuy | Se ha introducdido un valor muy distnto dil |
disfinios. leido en el instrumanito de referencia. Muy a |

menudo se infroduce una presion positiva |

| cuando ia presion real es negafiva. i
£l vabor establecido es demasiado psrecido a | La:maxima precisian de calibracion se obfiene
los valores infroducidos anteriormente. cuando los puntos de medicion estan, ;aiiajad?'ss.

entre si.

Urna calibracion de tres punics con cero, I
~15mm Hg v +18 mmHy generara un resultado
de:mala cafidad.

Calibracién del transductor de presién venosa
Calibracién del transductor de presioén arterial
Calibracion del detector de cebado

Calibracion del detector de fugas de sangre
Calibracién del flujo variable

Calibracion de transductores de conductividad
Calibracion del transductor de presidn de didlisis
Calibracion del transductor de presién venosa
Calibracién del regulador de presién, PR 1
Calibracién del regulador de presidn, PR 2
Calibracion de control de UF

l
Calibracion de transductores lineales l
|

~ Procedimientos de mantenimiento preventivo: ' l

El procedimiento de instalacidn inicial, arranque y mantenimiento del equipo de l]
dialisis (nicamente puede ser realizado por el departamento de servicio téchico autorizada

por ei fabricante.

Para garantizar el funcionamiento correcto del equipo de didlisis un técnico de|servicio
cualificado debe realizar una rutina completa de procedimientos de mantenimiento
preventivo a intervalos periddicos.

Los procedimientos de mantenimiento preventivo han sido concebidos para realizarse en un
tiempo minimo y a la vez garantizar que el equipo se mantiene en condiciones 6p;imas de
funcionamiento. Los procedimientos de mantenimiento preventivo incluyen comprobaciones
para verificar el funcionamiento normal del equipo. Si el equipo no pasa alguna de estas
pruebas, es posible que se deba realizar una reparacidén o una calibracién Yy, a continuacion,
se deban repetir las pruebas hasta que se cumplan las especificaciones.

|
1Debe realizarse obligatoriamente un mantenimiento preventive al menos cada dos—a‘(

Se recomienda realizar un mantenimiento anual.

-
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La frecuencia del mantenimiento preventivo puede diferir en funcién de las variacione:
entorno de funcionamiento.

El equipo de didlisis AK98 funcionara segun lo previsto solo si se utili_zah.y se mantiéne de
acuerdo con las instrucciones del fabricante. A 3 ? G\ @

Para completar los procedimientos de mantenimiento preventivo del equipo de didlisis AK
98 se deberan sustituir algunos componentes.

Los componentes necesarios que se deben sustituir se ofrecen en un kit basico y en tres

kits complementarios:
1

o Kit basico: K40429001 “
¢ Kit A: K40430001, incluye los componentes externos .
e Kit B: K40431001, kit de reparacién (con distintas membranas para vélvulas) |

e Kit C: K40432001, kit de reparacidn (con valvulas de 2 y 3 vias completas)

{PRECAUCION! |
Tras el mantenimiento, se debe realizar un programa de desinfeccién antes de llevar a cabo
un tratamiento.

iNOTA!

A la hora de realizar calibraciones o procedimientos de mantenimiento preventivo que
requieran acceder al interior del equipo, debe utilizar los dispositivos de seguridad
electrostitica adecuados (es decir, mufiequeras o alfombras de conexién a tienf'a) para
evitar dafios en los componentes sensibles a la electricidad estatica que hay en e[ interior
del equipo. |

J

NOTA! i
Durante la reparacién de los componentes del circuito de liquido, se debe tener mucho
cuidado y se debe mantener una buena higiene. !

ADVERTENCIA!

En el modo de Pestafia Diagnose, es posible hacer ajustes mas alla de los limites normales
Y es posible que aparezcan fugas en el circuito de flujo. Por tanto, proceda con precaucién

ADVERTENCIAI

El procedimiento de instalacién inicial, arranque y mantenimiento del equipo de dialisis AK 98
Unicamente puede ser realizado por el departamento de servicio t&cnico autorizada por el
fabricante que tenga la cualificacién especificada

La instalacién del equipo debe hacerse de acuerdo con los procedimientos recomendados.

Cuando instale un nuevo monitor, asegurese de informar debidamente a través del sistema
electrénico de informe de mantenimiento global de Gambro, se produzca o no alguna

- desviacion. Esta informacion es importante y ayudara a Gambro a mejorar el producto para

usted.

Para garantizar el fu e servicio

—
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gionamiento correcto del equipo de dialisis AK 98, un técniF
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autorizado debe realizar una rutina com
periddicos.

pleta de procedimientos de mantenimiento a inte

Debe realizarse obligatoriamente un mantenimiento preventivo al menos cada dos afios. Se
recomienda realizar mantenimiento todos los afios. La frecuencia del mantenimiento preventivo
puede diferir en funcion de las condiciones de funcionamiento.

Consumao Energético:

Tabla 4-28. Consumo energético

Consumo energético 2,2 kwh
Transmision de energia al entomo 1.3 kWh
Transmision de energia af vaciado 0,9 kwh

Consumo de agua y concenirados de liquido de didlisis tipicos, dadas las condiciones
que se indican en Tabla 4-30 "Condiciones de consumo® en la pagina 127.

Tabla 4-29. Consumo de agua y de concentrados de liguido de diglisis

| Agua 140 £
Concentrado A 29L

"|Concentrado B, liquido 50L
Concentrado B, en polvo 0.4kg

Los datos de Tabla 4-28 "Consumo energético” en fa pagina 127 y Tabia 4-29
*Consumo de agua y de concentrados de liquido de dialisis” en la pagina 127 se han

Tabla 4-30. Condiciones de consumo

" obtenido dadas las condiciones que se indican en esta tabla.

Tiempo de dialisis 4 h de tiempo de preparacion mas el
funcionamiento posfratamiento
_{Flujo de liquido de dialisis 500 mU/min.
Flyjo de sangre 308 mL/min.
Ultrafiliracion baja 05uM
Temperatura del liguido de dialisis 37°C
Tipo de desinfeccion gesinfeccién térmica con cartucho CleanCart

A BURSZTYN
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%, .|Limitacidn de humedad. Los limites méximo y minimo se €xpresan con valones
AUMEricos en %. [ -rﬂ,

Limitacion de presion atmosférica. Los limites maximo y minimo se expresan coft
valores nUMericos en kPa.

Limitacion de temperatura. Los fimites maximo y minimo se expresan con valores
numéricos en grados Celsius o Fahrenheit.

!
|
Fabricante. En el simbolo se incluye la fecha de fabricacién, asi como el nombre y la I
direccion del fabricante. i

Simbolo de reciciaje: cartén ondulado. Segtin ia norma GB 184552001

Este simbolo indica que ef equipo de didlisis confiene sustancias o elementos toxicos
0 peligrosos segin fa norma GB/T26572-2011. EI niimero 25 indica el periodo de uso
(afios) del equipo de didlisis con garantia de proteccion medioambiental,

i | Recogida selectiva de equipos eléctricos v electrénicos

Advertencia: voltaje peligroso. E! contacto puede produci descarga eléclricao .
quemaduras. El simbolo es de coior negro sobre fondo amarillo. [

Advertencia. No incline el equipo de didlisis AK 200 SAK 200 ULTRA SAK 96AK |
98NewayPrismafiex mas de 5° respecio al plano horizontal. £1 simbolo es de color
hegro sobre fondo amarillo.

No incline ni empuje el equipo de didlisis AK 200 SAK 200 ULTRA SAK 96AK
98NewayPrismafiex. Riesgo de desequilibrio. £l simbolo tiene fos colores Tojo, banco
¥ negro.

Peso del equipo de dialisis AK 200 SAK 200 ULTRA SAK 96AK S8NewayPrismaflex,
inciuidos los instrumentos utilizados para ef tratamiento colecados en &L,

Precaucion, consultar la documentacién adjunta

@ Lea las instrucciones antes del use. £l simbolo es de color blance sobre fondo azul.

En el manguito se encuentran los simbolos siguientes:
g |Linea de indice

WRTERYH EI simbolo de arteria v la flacha deben colocarse sobre Ia arterial braquial o femoral.

| Simbole que indica 1a dircunferencia del brazo.




Corriente alterna

Conexion a tierra de proteccion (masa)

Apagado (desconectado de la red eléctrica)

Encendido (conectado a ia red eléctrica)

1 | Conector de equipotencial

El equipo de dialisis AK 200 SAK 200 ULTRA SAK 96AK 98NewayPrismaflex esta
protegido frente a objetos sdlidos extrafios >12.5 mm & y conftra las gotas de agua
que caen en vertical.

Tipo B, parte aplicable

| Pieza aplicada NIBP tipo BF

™\, |E! producto no contiene latex. £l recuadro del simbolo y el texto son de color blanco.

Bl producto no contiene PVC. E! recuadro de simboio y el texto son de color bianco.

Maxima carga de apilamiento que se permite en el embaiaje de fransporte

Fragil: manéjese con cuidado

Este lado ariba

i+ |Manténgase en un fugar seco

Numero de catalogo

Nimero de serie




Direccién Técnica: Farm. Rosa Bursztyn, M.P.408

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

PM autorizado por ANMAT 1945-12




2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
. Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-1269!-16-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No
5100, y de acuerdo con lo solicitado por DIAVERUM ARGENTINA S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy Productqs de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes ﬁatos
identificatorios caracteristicos: f
Nombre descriptivo: MAQUINA PARA DIALISIS.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-228- UNIDADES PARA
HEMODIALISIS ,
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GAMBRO.
Clase de Riesgo: III
Indicacidén/es autorizada/s: realizar la hemodialisis para el tratamiento de
pacientes con insuficiencia renal bajo prescripcién de un médico.
Modelo/s: AK-98 115244, AK-98 115248.
Periodo de vida Gtil: 10 afios (ciclo de vida).
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e institucioneé sanitarias.

Nombre de fabricante: Gambro Lundia AB.

1



Lugar/es de elaboracién: Box 10101, Magistratsvdgen 16, SE-220 10 LUND,

Suecia.

Se extiende a DIAVERUM ARGENTINA S.A el Certificado de Autorizacion e

231 MAR 2077 |
Ji

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién. ]

100

Inscripcién del PM 1945-12, en la Ciudad de Buenos Aires,

DISPOSICION No

Br. ROBERTG LEER
Subadministrador Nacloral
) ANMAT.
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