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2 Informacion importante

Y Nomenclatura del aparato principal y opciones para AquaA

@

Nota
Nomenclatura del aparato principal y opciones para AquaA

El siguiente documento describe la unidad de ésmosis inversa AquaA
y las opciones posibles para el aparato principal AquaA.

Nomenclatura del aparato principal:
— El aparato principal de la unidad de ésmosis inversa AquaA se
denomina AquaA.

Las siguientes opciones se denominan en su grafia como aparatos
individuales:

— AquaA2,

— AquaHT,

— AquaUF,

— AquaCEDI, AquaCEDI H

Los ejemplos de combinaciones de aparatos que constan de aparato
principal y opciones se dan como sigue:

— AquaA (aparato principal) + AquaAz2 (opcion, segunda etapa):

— AquaA-A2 (aparato principal con segunda etapa)

Otros ejemplos de combinaciones:

— AquaA-A2-HT (unidad de 6smosis inversa de dos etapas con
opcion de depdsito de desinfeccion por calor)

— AquaA-A2-HT-AquaCEDI (unidad de ésmosis inversa de dos
etapas con opcion de depdsito de desinfeccion por calor y
desionizador)

Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES 07A-2021
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2.1

Como utilizar las instrucciones de uso

Tipo de aparato

Identificacion

Pie de pagina

Estructuracion de
capitulos

Formas de nomenclatura
presentes en el documento

En este documento, el tipo de aparato AquaA se cita como "aparato”.

La identificacion puede realizarse a través de la siguiente informacién
en la portada y si existen, en los rétulos insertables:

Versioén de software del sistema
Edicién del documento

Fecha de publicacién del documento
Numero de articulo del documento

El pie de pagina incluye la siguiente informacion:

— Nombre la empresa

— Tipo de aparato

— La abreviatura inglesa para la clase de documento y la abreviatura
internacional para el idioma del documento, p.ej. IFU-ES significa
Instructions for Use en idioma espanol.

— Lainformacion sobre la edicion, p.ej. 4A-2013 significa edicion 4A

del afio 2013

Identificacion de las paginas, p.ej. 1-3 significa capitulo 1, pagina 3.

A fin de facilitar el uso de la documentacion de Fresenius Medical Care,
se ha unificado la estructuracion de los capitulos en todos los
manuales. Por eso puede suceder que algun capitulo no contenga
nada. Estos estan debidamente sefializados.

Las siguientes formas de nomenclatura pueden aparecer en el

documento:

Forma de
nomenclatura

Descripcion

Nombre de tecla

Las teclas en el aparato estan escritas en
negrita.

Ejemplo: tecla Ejemplo.

Texto del mensaje

Los mensajes del aparato se escriben en
negrita.

Mensaje de ejemplo: mensaje de ejemplo

> Instruccion

Las instrucciones se indican mediante una
flecha >. Deben seguirse todas las
instrucciones.

Ejemplo: > Ejecutar la instruccion.

1. Instruccion
numerada

Aquellos pasajes largos que contienen
instrucciones pueden ser representados
mediante numeros. Debe llevarse a cabo
las acciones especificadas en las
instrucciones.

Ejemplo: 1 Ejecutar la instruccion.

14

Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES 07A-2021




Capitulo 2: Informacién importante

llustraciones

Importancia de las
instrucciones

Modificaciones

Reproduccion

Las ilustraciones que aparecen en los documentos puede divergir del
original, si ello no influye en los efectos del funcionamiento.

Estas instrucciones de uso son parte de la documentacion adjunta y,
por consiguiente, forman parte fundamental del aparato. Contienen
todas las indicaciones necesarias para la utilizacion del aparato.

Las instrucciones de uso deben ser leidas atentamente antes de poner
en funcionamiento el aparato.

Las modificaciones de los documentos se publican como una nueva
ediciéon o como hojas suplementarias. En general, estas instrucciones
estan sujetas a modificaciones sin previo aviso.

La reproduccién, aunque sea parcial, sélo podra realizarse mediante
autorizacion escrita.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.2 Significado de los avisos

Informaciones que advierten al usuario de que el incumplimiento de las
medidas para evitar peligros puede tener consecuencias graves 0
mortales para las personas.

Advertencia
A Tipo y causa del peligro

Posibles consecuencias si ocurre un peligro.

> Medidas para prevenir el peligro.

Estas advertencias pueden diferir del ejemplo anterior en los siguientes
casos:

— si una advertencia hace referencia a varios peligros.

— si una referencia no puede asignarse a un peligro especifico.

2.3 Significado de las notas

@, Nota
Informaciones que advierten al usuario de que su incumplimiento
puede:
— causar danos en el equipo;
— ocasionar que un funcionamiento especifico no se ejecute o se
ejecute de manera incorrecta.

2.4 Significado de los consejos

LY Consejo
\@‘ Informacién que proporciona al usuario sugerencias para una
manejabilidad éptima.
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2.5 Descripcién breve

El aparato dispone de la tecnologia mas avanzada. Esta equipado con
todos los sistemas de seguridad para la seguridad del paciente y de su
funcionamiento. Cumple con los requisitos de la norma EN 60601-1
(IEC 60601-1).

El aparato esta clasificado como equipo de clase lIb (MDR).

AquaA es una unidad de 6smosis inversa que la organizacion
responsable puede ampliar con componentes adicionales para obtener
un sistema de doble paso completo para la produccion y suministro de
agua de dialisis.

La unidad de 6smosis inversa produce agua pura desmineralizada,
también conocida como agua de dialisis

En caso necesario, puede complementarse con modulos adicionales
para mejorar la calidad de este. El agua de dialisis puede usarse para
tratamientos de dialisis o para la produccién de concentrados.
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2.6 Recomendaciones y definiciones relacionadas

2.6.1 Recomendaciones

2.6.2 Indicaciones médicas

2.6.3 Poblacion de pacientes a

Suministro de agua de didlisis para tratamientos de dialisis.

Insuficiencia renal que requiera terapia de sustitucion a través de un
sistema de 6smosis inversa para el tratamiento de agua.

la que se destina

AquaA No tiene efectos clinicos por si misma. El aparato solo
proporciona el agua purificada producida como agua de dialisis,
necesaria para la preparacion de liquidos estandar de dialisis. Por lo
tanto, no existen restricciones en lo que se refiere a la poblacién de
pacientes a la que se destina. La poblacién de pacientes a la que se
destina se define por aparato de hemodialisis compatible.

2.6.4 Grupo de usuarios y entorno al que se destina

El aparato solo puede ser instalado, manejado y aplicado por personas
que dispongan de la formacién o de los conocimientos y la experiencia
necesarios y que dispongan de una formacion certificada.

El aparato se debe operar en salas adecuadas para el funcionamiento
de unidades de 6smosis inversa situadas en establecimientos
sanitarios profesionales.

2.7 Efectos secundarios

Dado que el agua de didlisis no tiene efecto clinico, no hay efectos
secundarios que se puedan atribuir inicamente al uso de agua de
didlisis. El agua de dialisis siempre se usa en combinacién con un
tratamiento de hemodialisis. El contenido aumentado de calcio,
magnesio y hierro en el agua de dialisis puede causar el sindrome de
agua dura, que se caracteriza por nauseas, vomitos, debilidad o
hipertension.

La siguiente lista contiene los efectos secundarios conocidos
relacionados con el tratamiento de hemodialisis en la bibliografia
actual:

18
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2.8 Contraindicaciones

Urticaria aguda

Ansiedad

Disminucion de la calidad de vida
Coagulacion

Pérdida de sangre
Sintomas depresivos
Sindrome de desequilibrio dialitico
Sed

Vémitos

Fiebre

Hemodlisis

Hipotension

Prurito

Arritmia cardiaca

Cefalea

Convulsiones

Calambres

Micro embolias gaseosas
Taponamiento cardiaco
Reacciones al dializador
Perturbaciones del suefio
Dolor (pecho y espalda)
Escalofrios

Caidas

Nauseas

Agitacion

No existen contraindicaciones conocidas. El agua de dialisis nunca se

usa directamente en los pacientes. Sin embargo, pueden existir

contraindicaciones cuando se usa en el contexto de un tratamiento de
hemodialisis:

Contraindicaciones relativas (predictores de malos resultados del
tratamiento / mala decisién de tratamiento en base individual):

Hipercalemia (solo con concentrados de hemodialisis que contienen

potasio)

Hipocalemia (solo con concentrados de hemodialisis que no

contienen potasio)

Trastorno incontrolable de coagulacion de la sangre

Fallo cardiaco hipotensivo

Enfermedad maligna con mala prognosis
Enfermedad arterial periférica grave (no hay acceso posible)

Enfermedad mental severa, hasta el punto de que el paciente no es

consciente del tratamiento y no lo puede cumplir.

Para los pacientes con inestabilidad hemodinamica se puede indicar un

método diferente de tratamiento extracorpéreo.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.9 Otros riesgos

Utilizacién del aparato

Uso de desinfectante no
especificado

Contaminacioén
microbiana de agua de
entrada

Comprobar la calidad de la
entrada de agua

Controles de residuos tras
una desinfeccion

Control microbiolégico

Contraindicaciones

Todas las instrucciones y los pasos de utilizacion de estas
instrucciones de uso se deben llevar a cabo completamente y de forma
consciente. El sistema solo puede ser utilizado por personas que han
recibido la formacién necesaria.

Solo deben usarse los agentes aqui descritos como desinfectantes.

— Puristeril plus

— opcionalmente: Puristeril 340 y Minncare®

Si se utilizan otros desinfectantes, el efecto de desinfeccion deseado y
la seguridad apropiada ya no estan asegurados.

La calidad del agua de alimentacion debe ser igual a la de agua potable
(conforme a las exigencias locales). El Decreto sobre Agua Potable
establece que el agua debe estar libre de patégenos. En ciertos paises,
resulta muy dificil alcanzar esta calidad. Por tanto, recomendamos la
comprobacion del agua de manera continua.

El disefio de la unidad de tratamiento de agua debe garantizar que se
cumple con los parametros necesarios. Recomendamos que se
compruebe regularmente la calidad de la entrada de agua.

Hay que realizar rigurosamente los controles de residuos tras la
desinfeccion. Los errores pueden suponer un grave peligro para el
paciente.

Recomendamos encarecidamente realizar controles periédicos de toda
la instalacion del aparato (particularmente, el agua de dialisis y el anillo
de agua de dialisis) mediante pruebas microbiolégicas y realizar
procedimientos adecuados de limpieza y desinfeccion.

No hay contraindicaciones conocidas. Las contraindicaciones pueden
venir inducidas por la forma de tratamiento posterior (hemodidlisis).

20
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2.10 Interaccion con otros sistemas

2.10.1 Uso combinado previsto

AquaA2

AquaHT

AquaUF

TSDiag+

El aparato AquaA puede combinarse con las siguientes opciones:

Al conectar un AquaA2, la unidad se extiende pasando a ser un
sistema de 6smosis inversa de doble paso. El producto pasa a través
de los dos aparatos para producir un agua de didlisis todavia mas pura.
Con esta opcion, el modo de emergencia del sistema también es
posible en caso de que uno de los dos aparatos sufra una averia.

AquaHT es un modulo para desinfeccion por calor de anillo que permite
la desinfeccion del anillo conectado, asi como cualquier aparato de
dialisis conectado al anillo.

El ultrafiltro es un filtro adicional que se usa para retener microbios y
endotoxinas. Se instala en la salida de AquaA o AquaAz2 y garantiza
una calidad aun mayor del agua de dialisis.

Independientemente de las opciones que se conecten al aparato, el
sistema se utiliza a través del control del AquaA.

Herramienta de diagndstico: la herramienta TSDiag+ puede utilizarse
para el funcionamiento remoto de la pantalla del AquaA en un cliente
(PC u ordenador portétil con Windows con una conexién a la red).
AquaA Se puede utilizar dentro de la red local de la clinica a través de
este cliente.

2.11 Limitaciones del método

Ninguno

2.12 Consideraciones para trabajar en el aparato

A

Advertencia

Riesgo de dainos al paciente y al usuario causado por
mantenimiento inadecuado del aparato

El aparato ya no funciona adecuadamente después de trabajos de
mantenimiento. El aparto tiene componentes con tension, entre otros.

Los trabajos de cualificacion para la puesta en funcionamiento,
ampliaciones, ajustes, calibraciones, mantenimiento, cambio o
reparacion deben ser ejecutados Unicamente por el fabricante o por
personas autorizadas por el mismo.
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2.13 Vida util esperada

Para realizar los controles técnicos de seguridad y los procedimientos
de mantenimiento, pdngase en contacto con el departamento de
servicio técnico local.

Se permite Unicamente el uso de piezas de repuesto originales. Se
debe usar el catalogo de piezas de repuesto electrénicas para
identificar y pedir piezas de repuesto, elementos de medicion y
sustancias auxiliares.

Transporte y almacenamiento (ver capitulo 10 en la pagina 157).

La vida util esperada es de 10 afos.

2.14 Labores de la organizacion responsable

La organizacion responsable del equipo debera encargarse de:

el cumplimiento de la normativa nacional o local relativa a la
instalacién, operacion, uso y mantenimiento del aparato.

el cumplimiento de la normativa de prevencién de accidentes.

el mantenimiento del aparato en un estado correcto y seguro.

la disponibilidad de las instrucciones de uso en todo momento.
se respetan los reglamentos de proteccion de datos nacionales o
locales.

2.14.1 Cuestiones adicionales para la organizaciéon responsable

El aparato es una unidad para la produccion de agua de dialisis para
tratamientos de dialisis que la organizacion responsable puede
extender con componentes adicionales para formar una unidad de
tratamiento de agua completa. El sistema debe instalarse en una
habitacion seca y que no sea de uso médico. La habitacién debera
contar ademas con un llamador de personal.

La organizacion responsable debera asegurarse de que la
adaptacion técnica del aparato se armonice con las caracteristicas
del resto de componentes para formar un sistema integral.

La unidad de ésmosis inversa debe tener el acceso libre por todos
sus lados. La organizacién responsable debera ademas
confeccionar un plan para el funcionamiento de emergencia para
proporcionar agua de didlisis a los aparatos de dialisis dependiendo
de los componentes del sistema y distribuir dicho plan entre los
usuarios.

La organizacion responsable del equipo debera garantizar que sus
usuarios hayan recibido formacion. Los usuarios de unidades de
6smosis inversa y los aparatos de dialisis han tenido que recibir
instrucciones sobre el funcionamiento del sistema.

22
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La organizacion responsable deberia informar de la explotacion de
aparatos de didlisis a la compafiia local de suministro de agua y
acordar con ellos de antemano valores de composicion,
disponibilidad, etc. Esta medida no exime a la organizacion
responsable de controlar periédicamente la composicion del agua
de la toma de agua.

La germinacién de la unidad de dsmosis inversa depende de cada
uno de los componentes y del tipo y tiempo de uso. Debe evitarse la
proliferacion de gérmenes mediante el funcionamiento continuo del
sistema con los minimos tiempos de reposo y también con medidas
preventivas como desinfeccién quimica o desinfeccion por calor.

Por lo tanto, se deben recoger muestras del sistema y de cada parte
del sistema para analisis microbianos, en conformidad con los
reglamentos aplicables. Dado que el sistema integral esta
compuesto por varios sistemas mas pequenos, la organizacion sera
responsable de todo el sistema.

La llave para abrir la puerta del armario de distribuciéon no debe
permanecer en el sistema, y el acceso a la misma debe estar
restringido al responsable médico del aparato.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.15 Responsabilidades del usuario

A

2.15.1 Avisos sobre incidentes

Aviso
Riesgo de lesiones por defectos del aparato

Si el aparato presenta los siguientes defectos, deben tomarse las
medidas indicadas:

Defectos del aparato:

— Dafo mecanico

— Cable de conexion a red

— Otros defectos

— El aparato no se responde como se esperaba
— Deterioro del rendimiento

Medidas:

— El aparato debe ponerse fuera de servicio.

— Debe notificarse a la organizacion responsable o al servicio técnico
local.

En los estados miembro de la UE, el usuario debe informar al fabricante
de cualquier incidente grave asociado con el producto, de acuerdo con
la identificacion, asi como a la autoridad responsable en el estado
miembro en el que esté situado el usuario.

2.15.2 Para la introduccién de los parametros debera tenerse en cuenta lo siguiente

— Los parametros introducidos deberan ser verificados por el usuario,
es decir, el usuario debera verificar la exactitud de los valores
introducidos.

— Si en esta comprobacion se observan desviaciones entre los
parametros requeridos y los indicados en la pantalla interactiva del
aparato, deben corregirse los ajustes antes de activar la funcion.

— Los valores efectivos indicados se deben comparar con los valores
nominales especificados.

— Elaparato solo se debe usar bajo las condiciones de funcionamiento
especificadas por el fabricante (ver capitulo 12.7 en la pagina 171).

24
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2.16 Exencidén de responsabilidad

A

Aviso
Riesgos que afectan al funcionamiento adecuado del aparato

Se ha aprobado el uso del dispositivo con determinados consumibles y
accesorios. Si la organizacion responsable desea usar otros
consumibles y accesorios diferentes a los listados en este capitulo, se
debera comprobar la idoneidad a través de la informacién pertinente
del fabricante.

Se debe cumplir con la normativa legal aplicable.

El fabricante no asume ninguna responsabilidad ni obligacion respecto
a dafos personales u otros dafios, y el uso de consumibles o
accesorios no aprobados o no adecuados que causen danos al aparato
anulard la garantia.

Consejo

Para mas informacion sobre el tema de los consumibles, accesorios,
equipamiento adicional (ver capitulo 8 en la pagina 147).

2.17 Documentacion técnica

2.18 Avisos

El fabricante proporcionara, bajo solicitud, diagramas de circuitos,
descripciones y otra documentacion técnica. Estos estan destinados a
ayudar al personal adecuadamente formado de la organizacién
responsable a la hora de realizar el mantenimiento o llevar a cabo
reparaciones en la unidad.

La siguiente lista de avisos y notas representa solo un extracto. Para
un uso seguro del aparato deben conocerse todos los avisos incluidos
en estas instrucciones de uso.
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2.18.1 Avisos basicos

@

> b

Nota

El AquaA solo puede utilizarse siguiendo los requisitos de servicio
especificados:

— Se debe realizar el correspondiente tratamiento previo del agua
segun los requisitos especificados.

— El sistema de control debe protegerse de la humedad (salpicaduras
de agua, condensacion de agua, etc.).

— En caso de un manejo erroneo, antes de desmontar debe anotarse
el tipo de fallo (consecuencia del fallo). La reparacién de un sistema
desmontado sélo es posible con una descripcion exacta del fallo.

— No se puede sobrepasar el rendimiento total (rendimiento nominal)
de la unidad de 6smosis inversa.

— Se deben proporcionar conexiones de tuberias adecuadas para
asegurar que el lado de la entrada de agua blanda tiene una
proteccion fiable capaz soportar 6 bares de presion de la entrada de
agua.

— Solo se pueden emplear las membranas incorporadas por el
fabricante. No se permite cambiar las unidades de membrana por
unidades no autorizadas por el fabricante.

Aviso
Restricciones para los usuarios

La unidad de 6smosis inversa AquaA solo debe ser accesible por el
personal autorizado.

Advertencia
Prevencidon de danos por fugas

Se deben implementar las siguientes medidas para evitar dafios graves
al edificio.

> La sala en la que se utiliza la unidad de 6smosis inversa tiene que
disponer de desagule en el suelo y tener un suelo resistente al agua,
asi como a los agentes de limpieza y desinfeccion usados.

> Para evitar dafios al edificio fuera de las horas de dialisis (espacio
de tiempo sin personal) causados por fugas de agua, se debe
instalar en cada sala con puntos de uso un sistema de
monitorizacion de fugas con funcion de corte, como
AquaDETECTOR con sensores de fugas.

> Si no se instala un sistema de monitorizacién de fugas, se
recomienda desconectar todos los tubos de suministro del anillo
fuera de las horas de dialisis (espacio de tiempo sin personal).
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@ Nota
Organizacion responsable

La organizacion es responsable de la ejecucion de los Controles
técnicos de seguridad (CTS).

Aviso
A Realizacion de un CTS

Los Controles técnicos de seguridad/mantenimiento (departamento de
mantenimiento local) de este aparato deben realizarse como minimo
cada 24 meses.

Las mediciones solo pueden ser realizadas por un técnico de
mantenimiento eléctrico certificado, con conocimientos relacionados
con el aparato y médicos.

Nota

C

La seleccion del sistema de tratamiento de agua para la dialisis es
responsabilidad del usuario. El agua producida se debe testar con
regularidad.

Aviso

Controles regulares

>

Dafios / lesiones causados por fuga de liquidos

> Se debenrealizar inspecciones visuales y comprobaciones de fugas
a todos los tubos, conectores y tuberias con liquidos del AquaA.

> Se deben proteger los tubos y tuberias frente a posibles dafios
mecanicos.

Nota

G

Cumplimiento de la legislacion y normativa aplicable

> Se debe cumplir con la legislacion y normativa sobre la
manipulacién de equipos y reactivos de laboratorio.

Advertencia
A Riesgo de combustiéon / quemaduras

> Durante la desinfeccion por calor no se deben tocar los
componentes del sistema.

> Durante la desinfeccién por calor no se debe intentar extraer los
fluidos manualmente.
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Advertencia
A Riesgo de lesiones por explosiones

> No usar el aparato en atmdsferas explosivas o inflamables
(p. €j., atmdsferas ricas en oxigeno)

Advertencia
A Daiios a edificios debido al uso de materiales inadecuados

Los materiales utilizados para los tubos colocados después de la
maquina deben ser resistentes al agua desionizada.

2.18.2 Advertencias relacionadas con la higiene y la biologia

Advertencia
A Riesgo de contaminacion

> Conecte el desaglie del aparato a una toma libre para evitar la
recontaminacion.

Advertencia
A Riesgo de envenenamiento - Agua no potable

Como producto de la unidad de dsmosis inversa, el agua de dialisis no
es agua potable.

Advertencia

Regulacidén de usuarios

>

La limpieza, desinfeccion y conservacion del aparato solo deben ser
realizadas por personas instruidas en su correcto manejo durante estos
procedimientos.

> El usuario debera respetar y aplicar las indicaciones generales de
seguridad.

> El sistema solo puede ser desinfectado después de consultar al
fabricante de la unidad o por parte de personal autorizado por el
fabricante.
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Advertencia

Peligro de causticacion al trabajar con sustancias acidiferas o
alcalinas (materias primas concentradas o agentes
desinfectantes/ de limpieza)

> Los liquidos acidiferos o alcalinos deben manipularse con
precaucion y no derramar concentrado de desinfectante.

> Para evitar el contacto con la piel, se deben utilizar guantes de goma
(latex acrilonitrilo, forrados en el interior con algodon).

> jUtilizar gafas protectoras!

> jPrestar atencién a los consejos de seguridad de la materia prima
concentrada / desinfectante /agente de limpieza utilizado.

En caso de contacto con soluciones acidas o alcalinas:
Ojos: aclarar inmediatamente con agua del grifo durante 15 minutos.

Piel: aclarar con abundante agua corriente y también usar jab6n para
neutralizar.

Ingestion: no forzar el vomito, sino beber gran cantidad de agua sin
gas. Solicitar el consejo médico.

Nota
Riesgo de infeccion

Se debe cumplir con la legislacion y normativa sobre la manipulacién
de material potencialmente infeccioso.

Fresenius Medical Care AquaA
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2.18.3 Advertencias eléctricas

A

Advertencia
Riesgo por voltaje eléctrico

El contacto con piezas sometidas a corriente puede producir una
descarga eléctrica.

> Antes de abrir el aparato (p. €j., para operaciones de
mantenimiento), este se debe desconectar de la alimentacion y
asegurar que no se pueda reactivar. Al accionar el interruptor
principal on/off se detiene el funcionamiento del aparato jpero no
desconecta el aparato de la tension de alimentacion.

> Desconecte el enchufe para desconectar el aparato de la
alimentacion.

Advertencia
Riesgo por voltaje eléctrico

> Al conectar el sistema a la fuente de alimentacion debera tenerse en
cuenta la normativa nacional.

> No usar cables de extensién adicionales, alargaderas o enchufes
multiples.

Advertencia
Riesgo de lesiones por descarga eléctrica

Sin una conexion a tierra de proteccion, existe riesgo de descarga
eléctrica.

> Conectar siempre el aparato a una red de suministro eléctrico con
un conductor de tierra de proteccion.

2.19 SVHC (SEP) (REACH)

En el siguiente sitio web puede consultarse informacion acerca de las
SVHC (SEP) conforme al articulo 33 del Reglamento (CE) 1907/2006
("REACH"):

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.20 Direcciones

Fabricante

Servicio Técnico
Internacional

Servicio técnico local

Fresenius Medical Care & Co. KGaA
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg

GERMANY

Teléfono: +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralte 9

97424 Schweinfurt

GERMANY
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3 Estructura de la maquina

3.1 Vistas

3.1.1 Aparato completo

Leyenda:

Interruptor principal

Caja eléctrica 1 — potencia

Caja eléctrica 2 — control
Pantalla como elemento de control por pantalla tactil
Luz indicadora

Canal de cables

Suministro agua bruta

Retorno de agua de dialisis
Retorno de agua de dialisis

10 Flujo de concentrado, drenaje

11 Vasos de presion de membrana
12 Depdsito previo

13 Bombas de presion

14 Bomba de circulacién (no visible)

O©COoO~NOOOPAWN-=-
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3.1.2 Vista frontal/Vista posterior

Leyenda:

Interruptor principal

Pantalla como elemento de control por pantalla tactil
Caja eléctrica 2 — control

Caja eléctrica 1 — potencia
Interruptor de emergencia
Bomba de alta presién P1y P2
Bomba de circulacion
Suministro agua bruta

Retorno de agua de dialisis

10 Del anillo

11 Flujo de concentrado, drenaje
12 Drenaje

13 Cable de conexion a red

O©COoONOOGDWN--
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3.1.3 Vista lateral

Leyenda:

1 Bombas de presion

2  Bomba de circulacion (no visible)

3  Deposito previo

4  Suministro agua bruta

5 Vasos de presion de membrana

6  Valvula de cierre de retorno

7  Sensor de conductividad de agua de dialisis

8 Valvula de entrada de agua y valvula de llenado

9 Entrada medidor de flujo

10 Valvula de bypass de agua de didlisis

11 Conexion de suministro agua bruta, abrazadera SF

12 RingBase con valvula de extraccién de muestras y agua de
dialisis

13 Conexion de suministro de agua de dialisis, abrazadera SF

14 Retorno del anillo conexién abrazadera SF

15 Valvula de drenaje del anillo

16 Restrictor de drenaje de concentrado

17 Medidor de flujo concentrado

18 Restrictor de concentrado
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3.2 Funciones e indicadores

Y Pantalla inicial
Tras encender AquaA, aparece inicialmente la pantalla inicial al
arrancar el aparato.
Mensaje indica: Inicio del sistema - Espere
CFUd  ARM2 z2a8Mh=z
MEM 4 ME
SER  Z2EE931 13606258
FIEM TSwisET_CE 4.4.5 Release
FEOT BeckhAd=sTCF 4.B Eelease
TOOL &4 .48
FILE ARQA_4_48_H@6_H
TIME B3:33:185
ODATE 27 .41 .21
Coldd 2794
EAHD &5
IPAD 168.8.83.11
Se muestran los siguientes parametros del sistema: hora, fecha y los
parametros necesarios para identificar el software.
wer FRESENIUS
v MEDICAL CARE
Inicio del siztema - Espere
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3.3 Superficie de manejo

BARRA DE ESTADO

INDICACION

MODOS DE FUNCIONAMIENTO
Y

BARRA DE ESTADO

INDICACION

La pantalla es la interfaz electronica entre el usuario y el aparato.

El aparato cuenta con una superficie de manejo grafica, un elemento
de control ya usado con éxito en varias aplicaciones y que posibilita un
control extremadamente practico.

Er ESPERA 3

Estada atras

activio

== FRESEMILS
12.02.14 *  MEDICAL CARE 161204

Momento de inicio automatico hoy) 1700 hhemm

Tiempo hazta proximo intervalo de lavado 229 min

i Inicio |

En ezpera Suministro Limpieza Siztema

La barra de estado se divide en dos secciones. En la primera seccion
se muestra el modo de funcionamiento actual. En la segunda seccion
se puede abrir una segunda barra de menu con el botén Estado que
muestra informacién adicional sobre el equipo y sus componentes.

El boton atras se puede usar para volver al menu o pantalla anterior.

Representacion | Descripcion

Este simbolo indica que un programa de
conmutacién o un lavado ciclico estan pendientes
de inicio.

©

También se puede cambiar el tiempo actual aqui
Autostop. (ver capitulo 4.5.8 en la pagina 53).

Este simbolo indica un mensaje no confirmado.

Este simbolo se muestra durante las fases de
preparacion e indica al usuario que el equipo aun
no esta en el modo de funcionamiento deseado.

b |3

En mitad de pantalla se muestra informacién, mensajes y en su caso
botones adicionales para seleccion.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES 07A-2021
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MODOS DE
FUNCIONAMIENTO Y
BOTONES DEL SISTEMA

@:

En la barra inferior de la pantalla se muestran los modos de
funcionamiento actuales. Con el boton Sistema se accede al menu
Ajustes (sin contrasena) y al menu Servicio (con contrasena).

Los botones pueden presentar los siguientes estados:

— Los botones inactivos (no seleccionables) se muestran con letra
gris.

— Los botones y funciones activos se muestran con letra negra y con
hundimiento.

Nota
Evitar dafos en la pantalla

Los objetos puntiagudos o afilados, p. €j., lapices o ufias, pueden dafiar
la pantalla.

38
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3.3.1

LCD/pantalla tactil

Entrada alfanumérica

ESC

INTRO

Suprimir |

JJJJJJJ

I ESPACIO

I_
Il ES
Hall
il | B
il Bl
il
Bl

Entrada numérica

1 ESC
Wi 0 7 8 q -
hid .23
4 5 g =
Suptimnir 1 2 i +
INTRO 0 : I3 <

Luz indicadora

Para la introduccion de letras y/o
combinaciones de nimeros se usa el teclado
mostrado en la imagen.

Con el botén INTRO se guarda la entrada.

Con el boton ESC se sale de la pantalla y se
cancelan las entradas.

Para introducir combinaciones de numeros
se usa el teclado mostrado en las imagenes.

Con el botén INTRO se guarda la entrada.

Con el botén C o Suprimir se cancela la
entrada.

Con el botén ESC se sale de la pantalla y se
cancelan las entradas.

La funcion de la luz indicadora es mostrar al usuario directamente el
estado actual del aparato. Cada uno de los colores tiene un estado

asignado.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES 07A-2021
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Color Descripcion
Rojo Hay una alarma o averia que no se ha confirmado.
parpadeante
Amarillo Hay un aviso que no se ha confirmado.
parpadeante
Amarillo Uno de los siguientes modos de funcionamiento
' esta activo:
— LAVADO
— SERVICIO
— DESINFECCION
— DESINF. P. CALOR
Verde El equipo esta en el modo de funcionamiento
. SUMINISTRO activo.
Verde El aparato se esta preparando para conmutar a
parpadeante SUMINISTRO o modo de almacenamiento de

u

agua de dialisis.

40
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4 Funciones

4.1 Encender / apagar el aparato

411 Encender el aparato

> Encender el aparato desde el interruptor
principal en la caja eléctrica.

Interruptor principal

O Interruptor principal
I en posicion OFF/O

Interruptor principal
en posicion ON/I
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41.2 Apagar el aparato

> Apagar el aparato desde el interruptor
principal en la caja eléctrica.

Interruptor principal

Interruptor principal
en posicion OFF/O
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4.2 Modos de funcionamiento, submodos de funcionamiento,
permisos de acceso
® Permisos de acceso
Hay cuatro niveles de funcionamiento con permisos que van en
aumento:
— Usuario (no necesita contrasefa)
— Usuario autorizado (con contrasefia)
— Técnico clinico (formacién Técnico clinico)
— Técnico de mantenimiento (formacién Técnico de sistema)
° Estados de funcionamiento y submodos de funcionamiento

AquaA Ofrece los siguientes estados de funcionamiento y sus

submodos de funcionamiento:

Estado de funcionamiento

Submodos de funcionamiento

Personas con acceso

EN ESPERA --- Usuario (no necesita contraseia)
SUMINISTRO --- Usuario (no necesita contrasefa)
SERVICIO --- Técnico de mantenimiento
LAVADO LAVADO - activo Usuario (no necesita contrasefia)

LAVADO - Pretratamiento de agua Usuario (no necesita contrasefia)
LIMPIEZA DESCALCIFICACION Técnico clinico

LIMPIEZA ALCALINA

Técnico clinico

DESINFECCION

DESINFECCION

Técnico clinico

SERVICIO DE DESINFECCION

Técnico de mantenimiento

INTERFAZ DE DESINFECCION

Técnico de mantenimiento

DESINF. P. CALOR

DESINF. P. CALOR (MODULOS)
DESINF. P. CALOR (ANILLO)

Operador autorizado

Estado de funcionamiento

Submodos de funcionamiento

Personas con acceso

MODO EMERGENCIA

MODO EMERGENCIA (AquaA)

Operador autorizado

MODO EMERGENCIA (AquaAz2 opcion)

Operador autorizado

MODO EMERGENCIA (AquaUF opcion)

Operador autorizado

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-ES 07A-2021
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4.3 Estado del aparato EN ESPERA

4.3.1 Arranque del sistema

Mientras se muestran las siguientes imagenes, se carga la aplicacién y
se establece la comunicacién entre el control del PC y la pantalla.

@ Nota
Interrupcion del proceso de inicio

No tocar la pantalla durante el proceso de inicio ya que cualquier
entrada accidental con el teclado puede interrumpir el proceso de inicio.

Después se indican los datos del procesador.
HEHE 2aaMhz
2AA2A]1 1 26628
TEwisET_CE 4.4.6 Release
EECEEHdsTEP 4.B Releasze

ADA_4 _46_BE_A

N

HAOOTHTWEC
NIDOoOID=H=OA=MMT
=
o

D A=ZT oA N=T T
aoozZzmmmr 4=

=

w0

]

]

El inicio del sistema puede durar hasta
20 segundos. En esta fase el aparato aun no
esta listo para su uso.

A
wer FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Inicio del sistema - Espere
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4.4 EN ESPERA estado de funcionamiento

® Modos de funcionamiento - vista general
Activo
Advertencia
EN ESPERA

Acumulaciéon P

Descarga de presion

Bloqueo externo

Parada de permeado

4.41 EN ESPERA - activo

=== =] SIS & i En el modo EN ESPERA la electrénica esta
I Estado atras ; . o
activo activa, no asi la técnica de proceso del
aparato.

‘:’ FRESEMIUS
12 .02 .14 *  MEDICAL CARE 16 12 04 Durante el modo EN ESPERA - activo se

encuentra activada la unidad de control del
aparato. La pantalla muestra | ahora para el
) siguiente Inicio automaticoy el tiempo
Momento de inicio automatico (hoy) 1700 hhenm restante hasta el proximo intervalo
automatico de lavado.

Tiempo hasta proximo intervalo de lavado 233 min

il Inicio ¥

En espera Suministro Limpieza Sistema
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442 EN ESPERA - Advertencia

EN ESPERA
Achvertencia

+

En espera

f Mensajes actuales

B3 02,2014 15:42:86 AVISO W02401413
EM ESFERA
jComprobar sensor de fugal

Suministro

13.02.14
154302

Limpieza Sistema

24 YT i Durante el modo EN ESPERA —
Advertencia, el AquaA todavia esta
operacional pero necesita que se analice la
Canfirmar advertencia (ver capitulo 5).
los avisos La pantalla muestra los valores actuales o la

lista de mensajes con el mensaje actual.

4.4.3 EN ESPERA - Acumulacién P (Almacenamiento de permeado o agua de dialisis)

Tras desconectar el aparato, el nivel del depésito previo baja y se
elimina todo el concentrado a través de la valvula de drenaje de
concentrado. Una vez se ha reducido hasta el nivel NIV2 en el depésito
previo, el aparato cambia al modo EN ESPERA - activo.

Este procedimiento se usa para almacenar las membranas del AquaA
en agua pura y un contenido alto de agua de didlisis. Este
procedimiento se realiza siempre antes de iniciar el modo EN ESPERA
y causa un aumento de consumo de agua. El técnico de mantenimiento
activa la funcién de almacenamiento de agua de dialisis en el menu de
mantenimiento de AquaA.

444 EN ESPERA - Parada de bomba

Si se supera el limite de la alarma de conductividad o temperatura en
el modo EN ESPERA se cerrara la valvula de flujo de permeado.
Entonces, no se suministra mas agua de dialisis a la zona de
tratamiento. La pantalla muestra los valores actuales o la lista de
mensajes con el mensaje actual.

4.4.5 EN ESPERA - Bloqueo externo

En este modo de funcionamiento, el funcionamiento de AquaA queda
limitado debido a la sefial del sistema de pretratamiento de agua.
Hay un suministro de agua insuficiente para AquaA. Ningun modo de
funcionamiento programado se inicia automaticamente.

46
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Sin embargo, el modo LAVADO se puede iniciar manualmente.

El suministro de agua para AquaA continua bloqueado. El técnico de
mantenimiento configura la funcion Bloqueo externo en el menu de
mantenimiento del AquaA.
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4.5 SUMINISTRO Estado de funcionamiento

® Modos de funcionamiento - vista general

SUMINISTRO

Activo

Advertencia

Parada de permeado

Test inicio

Test inicio 2?2 etapa

Descarga disc.

Rechazo a drenaje

Llenar depésito

Bloqueo externo

i

EH Fret 2 Estado atras
activo
""::" FRESEMIUS
12.02 .14 *  MEDICAL CARE 16:12 .04

Momento de inicio automético (hoy)

Tiempo hasta proximo intervalo de lavado 233 min

Inicio ¥

En espera Suminiﬂ@ﬂ\wk Limpieza

17 .00 ki

Sistermna

N

El modo SUMINISTRO se inicia presionando
el boton Suministro en la pantalla durante 3
segundos o se activa con el programa de
conmutacién programado.

El modo SUMINISTRO se puede iniciar
desde los modos EN ESPERA - activo o
LAVADO.

La pantalla muestra la pantalla principal en el
modo EN ESPERA - activo.

48
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4.5.1 SUMINISTRO - Test inicio

El inicio del modo SUMINISTRO se confirma con un cambio de
pantalla. Al mismo tiempo, se arranca la unidad de 6smosis inversa en
el modo SUMINISTRO.

SUMINISTRO &)

Descarga disc.

Estado atras

me ERESEMIUS

15 .07 .21 ~  MEDICAL CARE 155333
Conductividad del permeado 1.1 pSicm
Temperatura del permeado MEB C

il Parada ¥

En espera Suministro Limpieza Sistema

Durante el arranque en el modo Test inicio se realizan los siguientes
5 pasos.
Fase de inicio 1 — Llenar depdsito previo
— Inicio bomba P1
— Ajustar punto de trabajo
— Inicio bomba P3

— Otras comprobaciones (comprobaciones de sensores de
conductividad y temperatura, sensores de flujo)

Si un AquaA2 esta conectado, se ejecutan las siguientes fases:

Fase de inicio 2 — Lavado de retorno de concentrado
— Lavado de recorrido de agua de dialisis
— Inicio Bomba P1s
— Inicio Bomba P3s

— Otras comprobaciones (comprobaciones de sensores de
conductividad y temperatura, sensores de flujo)

Ahora han concluido las fases de inicio.

@ Nota
Si el AquaA se usa continuamente en el modo SUMINISTRO,
se recomienda cambiarlo una vez al dia, y por lo menos una vez por
semana de SUMINISTRO a EN ESPERA (y viceversa) para realizar el
Test inicio.
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4.5.2 SUMINISTRO - activo

4.5.2.1 Regulacién de rendimiento

4.5.2.2 Regulacién continua

4.5.2.3 Regulacién discontinua

En el modo SUMINISTRO, |la unidad de ésmosis inversa AquaA
produce agua de dialisis. En este modo, el aparato regula el
rendimiento programado y controla todos los parametros relevantes.

La regulacion de rendimiento esta en los modos de funcionamiento
SUMINISTRO y LAVADO - activo. La regulacion se puede hacer tanto
de forma continua como discontinua. El cambio entre los dos tipos de
regulaciéon se hace automaticamente.

El objetivo de la regulacién de rendimiento es preservar la eficiencia
preestablecida. El agua concentrada que debe eliminarse asi como las
comprobaciones de sensores de flujo se determinan segun el flujo
actual y el consumo de permeado calculado.

La eficiencia puede diferir en determinadas situaciones de lo
establecido (se superan los valores umbrales).

Si por averias en el indicador de valores no se determina una cantidad
plausible a eliminar, se sustituye la regulacién de rendimiento por
valores fijos preestablecidos.

En la regulacion continua se calcula la cantidad a eliminar de
concentrado segun la eficiencia preestablecida y se ajusta con el
estrangulador de concentrado.

Este modo de funcionamiento se selecciona automaticamente con
flujos pequefios de eliminacion de concentrado. Con esta regulacion se
calcula el volumen a eliminar y se elimina por intervalos. La eficiencia
se calcula al final del intervalo de eliminacion. Este modo de
funcionamiento se indica en la pantalla con SUMINISTRO - Descarga
disc..

4.5.3 SUMINISTRO - Rechazo a drenaje

Este modo de funcionamiento se selecciona si se supera un valor
umbral o se esta cerca de superarlo. En este proceso, la eficiencia real
se reduce en un 10 %, pero no es inferior al 50 %.
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4.5.4 SUMINISTRO - Parada de permeado

® Vigilancia de la conductividad y temperatura del agua de dialisis

Si se supera el valor umbral de conductividad o temperatura, se detiene
el suministro de agua de dialisis mediante el cierre de la valvula de
agua de dialisis. Durante ese tiempo se desactiva la regulacion del
rendimiento.

4,55 SUMINISTRO - Advertencia

Durante el modo SUMINISTRO - Advertencia, el AquaA todavia esta
operacional pero necesita que se analice la advertencia
(ver capitulo 5.3.1 en la pagina 115).

La pantalla muestra los valores actuales o la lista de mensajes con el
mensaje actual.

4.5.6 SUMINISTRO - Bloqueo externo

En este modo de funcionamiento, el funcionamiento de AquaA queda
limitado debido a la senal del sistema de pretratamiento de agua.

Hay un suministro de agua insuficiente para AquaA. El suministro de
agua del sistema de pretratamiento del agua al AquaA esta bloqueado
como medida de precaucion. Si se consume el agua de dialisis,
aparecera una advertencia de proteccion de funcionamiento en seco.

Cuando el sistema de pretratamiento de agua informe de que hay un
suministro adecuado de agua, se volvera a abrir la valvula.

El técnico de mantenimiento configura la funcion Bloqueo externo en
el menu de mantenimiento del AquaA.
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4.5.7 SUMINISTRO - Llenar depésito

SURMIMISTRO & i Al solicitar el llenado desde un depésito
B Estado atras e .
Lienar deposito externo, el AquaA automaticamente cambia
CRESEMILIS al modo SUMINISTRO - Llenar depésito.
15 07 21 %  MEDICAL CARE |13 Cuando se inicia este modo, el Test inicio se
lleva a cabo y el aparato produce
posteriormente agua de didlisis para el anillo
y para el depdsito conectado.
Conductividad del permeado 0.6 Hsicm En este modo, el aparato regula el
Temperatura del permeado M2 C rendimiento programado y controla todos los
parametros relevantes. Tras el llenado del
depdsito, el AquaA cambia otra vez al modo
EN ESPERA.
il Parada ¥
En espera Suministro Limpieza Sistema
SUMINISTRO ) Estado A AquaA acepta la entrada del usuario para
Lienar depdsito il cambiar al modo EN ESPERA y ejecuta
después la accion de cambio.
""-J FRESEMIUS
15 .07 .21 *  MEDICAL CARE 09:14 .12 > Esta orden retardada se confirma con el
mensaje jDesconexion automatica tras
llenado del depdsito!.
Conductividad del permeado 0.6 Hsicm
Temperatura del permeado 24 TC
iDesconexidn automatica tras llenado del depdsito!
il Parada ¥
En espera | Suministro Limpieza Sistema

Nota

@

El AquaA no cambiara al modo EN ESPERA si un programa de
conmutacion esta activo enlnicio automatico.

Nota

@J

Incluso cuando el programa de conmutacion esta activo en Inicio
automatico, el AquaA cambia al modo de funcionamiento EN
ESPERA. Las entradas manuales del usuario tienen prioridad sobre los
ajustes del programa de conmutacion.
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4.5.8 SUMINISTRO - Cambio de hora de Parada automatica

SUMINlﬁT'HO Rl Il
Descarga disc.
Cambio hora parada automatica para hoy
Hora actual 15057 hh:mm)
Hora de parada automatica 22020
Mueva hora de parada automética 23 20 Confirmar
En espera Suministro Limpieza Sistema

Con un programa de conmutacion activo se
puede cambiar individualmente la hora de
parada automatica.

El cambio puede verificarse con una
prolongacion o acortamiento del programa de
conmutacion.

— Para cambiar la hora de Parada
automatica se selecciona el simbolo del
reloj.

— Introducir la nueva hora de Parada
automatica en el campo de nueva
Parada automatica hora. Si la nueva
hora de Parada automatica tiene lugar el
dia siguiente, debe ser antes de la horade
Inicio automatico actual.

— La nueva hora se guarda pulsando el
boton Confirmar.
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46 LAVADO Estado de funcionamiento

® Modos de funcionamiento - vista general
Activo El modo LAVADO puede iniciarse tanto
manualmente en la pantalla como a través
Advertencia del programa de conmutacion LAVADO.

La pantalla mostrara el tiempo restante hasta
el proximo intervalo de lavado.

Parada de permeado

Ademas, con el lavado del sistema de
LAVADO Test inicio pretratamiento de agua se logra un alto
caudal de agua a través de los filtros de
carbon activado, asegurando que la medicién
de contenido de cloro cumpla con los
requisitos de la norma ISO 23500-1.

Test inicio 22 etapa

Rechazo a drenaje

Pretratamiento de agua

Bloqueo externo

@ Nota
Cuando Bloqueo externo esta activo, se bloquea la capacidad de
iniciar el programa de conmutacién LAVADO.

Para iniciar manualmente el modo LAVADO,
EMESPERA 9, Estado atras pulse el botén Limpieza en la pantalla.
activo
"1':"' FRESEMIUS
12.02 .14 *  MEDICAL CARE 16:12 .04
Momento de inicio automético (hoy) 17:00  hh:mm

Tiempo hasta proximo intervalo de lavado 233 min

il Inicio  #|

En espera Suministro Limpiez Sistema
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B PalHEERS el A
activo

&)

Estado atras

Lavado

Desinf. p. calor tros

Iniciar manualmente el programa de lavado

Tiempo hasta proximo intervalo de lavado 214 min

Aguad,

Pretratamiento d a

En espera

Suministro Limpieza Sistema

Para iniciar el modo LAVADO, pulse el boton

AquaA.
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4.6.1 Prepararse para LAVADO
LAVADO ) i I El inicio del modo LAVADO se confirma con
Descarga disc. il un cambio de pantalla. Al mismo tiempo,
— FRESENLIS se arranca la unidad de 6smosis inversa en
13.02 .14 ~  MEDICAL CARE 0903 :05 el modo LAVADO.
Conductividad del permeado 2.2 Hsicm
Violurnen residual de eliminacion 43 Litros
Tiempo residual hasta fin lavado 4 min
En espera Suministro | Limpieza Sistema
() El arranque de la unidad de 6smosis inversa consta de 5 pasos:
— Llenar depdsito previo
— Inicio bomba P1
— Ajustar punto de trabajo
— Inicio bomba P3
— Liberar agua de dialisis
) Si un AquaA2 esta conectado, se ejecutan las siguientes fases:
— Lavado de retorno de concentrado
— Lavado de recorrido de agua de dialisis
— Inicio Bomba P1s
— Inicio Bomba P3s
— Liberar agua de dialisis
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4.6.2 LAVADO - activo

LAVADO & _
| Estado atras
Descarga disc.
== FRESEMIUS
13.02 .14 *  MEDICAL CARE 0505
Conductividad del permeado 2.2 Hsicm
Violurnen residual de eliminacion 43 Litros
Tiempo residual hasta fin lavado 4  min
En espera Suministro | Limpieza Sistema
A
Tmin
®
©
©
N
®©
5 ~
° 8
o2
[}
S
c
©
@]
Cantidad rechazada LAVADO
alcanzado Fin

El aparato se lava con agua aclarando todos
los ramales de las tuberias y cambiando la
cantidad rechazada (ver capitulo 4.11.3.4 en
la pagina 102).

Si se alcanza el volumen rechazado
preestablecido dentro de la duracién minima
del lavado especificada, el aparato sigue
funcionando en modo circulacion durante el
tiempo la duracion minima restante.
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4.6.3 LAVADO - Pretratamiento de agua

E TRlE e R £
activo

Estado atras

Lavado Desinf. p. calor tros

Iniciar manualmente el programa de lavado

Tiempao hasta proximo intervalo de lavado 214 min

Agquab,
Pretratamiento de agua
En espera Suministro Limpieza Sistema

Para iniciar el modo LAVADO -
Pretratamiento de agua, pulse el botdn
Pretratamiento de agua.

El aparato se limpia con agua lavando todos
los ramales de tuberias, lo que resulta en el
maximo consumo de agua posible para el
tiempo programado. Esto lava todos los
filtros del sistema de pretratamiento de agua,
asegurando asi que se cumple con los
requisitos de la norma ISO 23500-1 para
filtros de carbon activado.
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4.7 Estado de funcionamiento DESINFECCION

@:

@D

Nota
Reglamentos aplicables durante una desinfeccion

En todas las actividades de una desinfeccion se respetaran las
directrices, normas e indicaciones de seguridad para el manejo seguro
con desinfectantes.

Ademas, para la desinfeccion del AquaA deben seguirse las
indicaciones generales de seguridad de limpieza y desinfeccion
(ver capitulo 6 en la pagina 135).

Nota

El Bloqueo externo del sistema de pretratamiento de agua bloquea la
véalvula de entrada de agua (ver capitulo 4.5.6 en la pagina 51).

® Modos de funcionamiento - vista general

El modo DESINFECCION requiere permisos
de acceso de técnico clinico (formacion

Inicio

DESINFECCION

Técnico clinico) o técnico de mantenimiento

Activo s )
(formacién Técnico de sistema).

Advertencia

Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES 07A-2021 59



Capitulo 4: Funciones

4.8 Estado de funcionamiento MODO EMERGENCIA

4.8.1 Generalidades

A

A

Aviso
Respuesta impredecible del aparato

Algunas funciones esenciales del programa estan inactivas durante el
modo emergencia.

MODO EMERGENCIA solo esta disefiado para uso de corto plazo

(p. €j., para completar el tratamiento de dialisis en marcha; maximo
120 horas).

> El problema que causoé que el dispositivo pasase a modo de
emergencia se debe eliminar inmediatamente para retomar la
operacion normal.

Advertencia
Modo de emergencia tras una desinfeccién

> EI MODO EMERGENCIA no se puede iniciar si, tras una
desinfeccion, todavia hay residuos de desinfectante en el sistema.

® Modos de funcionamiento — vista general

MODO EMERGENCIA

Durante el MODO EMERGENCIA se omite el
control electrénico.
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Indicacion de modo de
emergencia

En lo esencial se aplica lo

hODOD EMERGEMCIA .
) Eztado atras
activo
Temperatura del permeado Conductividad del permeado
1BE*C 9.9 pSicm

MODO DE EMERGENCIA

Modo de emergencia =dlo para la realizacion de |a terapia actual
Avizar al téchico de servicio

Sistema

Ya que la unidad de 6smosis inversa AquaA se ha disefiado con una

siguiente elevada seguridad frente a fallos, se renuncié a un suministro de agua
blanda de emergencia.
Es posible acceder a los menus Estado y SISTEMA durante el MODO
EMERGENCIA.
Presionando los botones que se indican a continuacién, se puede
conectar la segunda bomba de alta presion.
Esto puede ser necesario si el aparato se encuentra a su maxima
capacidad.

@; Nota
El modo de emergencia solo esta disponible para la unidad de 6smosis
inversa AquaA.
Los aparatos conectados (AquaA2, AquaCEDI, etc.) no estaran
activos.
° Activar el modo de emergencia

@:

Nota

La conductividad del permeado y la temperatura de alimentacion se
vigilan durante este modo de operacion. También esta activa una
proteccién de funcionamiento en seco.
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4.8.2 Encender AquaA MODO EMERGENCIA

o.

Posicion base
Conexién de red 1 Conexion de red 2

9eC

El MODO EMERGENCIA se enciende con los siguientes pasos:

Paso 1 > Desconectar la unidad de 6smosis inversa y todos los demas
equipos (AquaA2, AquaHT, AquaCEDI etc.) con el interruptor
principal (posicion OFF/O)

Paso 2 Cambiar la posicién del interruptor de emergencia

> Para ello se puede girar el interruptor tanto a la izquierda como a la
derecha.

) ©

©

Con este cambio se selecciona la conexion de red y se conecta la

bomba P1.

Paso 3 > Volver a colocar el interruptor principal AquaA en la posicion ONI/I.
Informacién sobre el arranque del sistema (ver capitulo 4.3.1 en la
pagina 44).

Paso 4 Con este paso se desactivan las salidas de los actuadores del control

eléctrico, para que no se puedan verificar acciones.

> Si la bomba P1 no se ha conectado, se debe cambiar a la otra
posicion de conexién. Para ello, volver a empezar en el paso 1y
usar el ajuste de interruptor 2 modo de emergencia en el paso 2.
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Paso 5 > Se puede aumentar el volumen de agua de dialisis producido
presionando el botén de bomba P2.

®

> La bomba P2 se puede conectar igualmente como reserva, si no se
puede conectar la bomba P1.
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4.8.3 Desconectar el AquaA MODO EMERGENCIA
Posicion base
Conexion de red 1 Conexion de red 2
Para desconectar MODO EMERGENCIA se deben observar los
siguientes pasos:
Paso 1 > Colocar el interruptor principal de AquaA en la posicion OFF/O.
Paso 2 > Situar el interruptor de emergencia en posicién centrada.
Paso 3 > Volver a colocar el interruptor principal AquaA en la posicion ONI/I.
Paso 4 > Colocar de nuevo los interruptores principales de todos los aparatos
(AquaA, AquaA2, AquaHT, AquaCEDI etc.) en la posicion ONI/I.
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4.8.4 AquaA2 MODO EMERGENCIA (opcién)

| =

Ya que la unidad de ésmosis inversa AquaA2 se ha disefiada con una
elevada seguridad frente a fallos, se renuncié a un suministro de agua
blanda de emergencia.

Nota

Durante MODO EMERGENCIA, el AquaA esta desconectado y no
muestra valor alguno en la pantalla.

G

Nota

}

En el modo MODO EMERGENCIA, se vigilan la conductividad del
permeado y el caudal de la entrada de agua.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES 07A-2021 65



Capitulo 4: Funciones

4.8.5 Encender AquaA2 MODO EMERGENCIA

Paso 1

Paso 2

Paso 3

Paso 4

Paso 5

Paso 6

Aliviar la presién (opcional):

> Cerrar el suministro de agua a AquaA vy aliviar la presion de agua.

> Desconectar AquaA, AquaA2, AquaHT y AquaCEDI en el
interruptor principal (posicion OFF/O).

Cambiar recorrido de agua:

> Mover en el sentido antihorario el conmutador de modo de
emergencia de la pared a la posicion funcionamiento de
emergencia 2.

Abrir la entrada de agua (opcional si se ha realizado el paso 1)

> Abrir la entrada de agua para AquaA.

Cambiar la posicién del interruptor de emergencia:

Para hacerlo, girar el interruptor a la derecha.

Con este cambio se selecciona la conexion de red y se conecta la
bomba P1s.
Colocar el interruptor principal de AquaA2 de nuevo en la posicidon

ONIL.

Con este paso se desactivan las salidas de los actuadores del control
eléctrico, para que no se puedan verificar acciones.

La valvula de drenaje y la valvula de permeado se activan y abren.
La valvula de permeado se abre en funcion de la conductividad del
permeado.

Se puede usar el botdn de la bomba P2s para aumentar el volumen de
agua de dialisis producida.

La bomba P2s se puede conectar igualmente como reserva, si no se
puede conectar la bomba P1s.

©
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4.8.6 Desconectar el AquaA2 MODO EMERGENCIA

Paso 1

Paso 2

Paso 3

Paso 4

Para desconectar el modo de emergencia se deben observar los
siguientes pasos:

Colocar el interruptor principal en la posicion OFF/O.
Situar el interruptor de emergencia en posicion centrada.

Cambiar recorrido de agua.

Mover en el sentido horario el conmutador de modo de emergencia de
la pared a la posicion Funcionamiento normal 1.

Colocar todos los interruptores principales de nuevo en la posicion
ONII.

Advertencia
Riesgo de contaminacion

> Se requiere una desinfeccion quimica o desinfeccién por calor del
moédulo cuando MODO EMERGENCIA haya acabado.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-ES 07A-2021 67



Capitulo 4: Funciones

4.8.7 AquaUF MODO EMERGENCIA (opcién)

En caso de fallo de funcionamiento, se puede omitir el médulo AquaUF.

Aviso
Riesgo de contaminacion

Después de realizar el mantenimiento del circuito de agua de didlisis,
se debe desinfectar el aparato.

Para desviar el suministro de agua de dialisis, deben llevarse a cabo los
siguientes pasos:

Paso 1 Seleccionar EN ESPERA en AquaAy esperar al modo EN ESPERA —
activo.
Paso 2 Desconectar AquaA, AquaA2, AquaHT y AquaCEDI en el interruptor

principal (posicion OFF/O).

Paso 3 Abrir y retirar la abrazadera en el codo izquierdo.

Paso 4

Paso 5 Retirar el codo intermedio.
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Paso 6

Mover el codo izquierdo delantero a la derecha y cerrar otra vez con la
abrazadera.

@ Nota
> Apriete las conexiones de abrazadera usando un par de 2,5 Nm

Paso 7

Volver a encender, AquaA, AquaA2, AquaHT en el interruptor
principal (posicion ON/I).
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4.9 AVERIA

Si se superan los umbrales de aI,arma que requieren una parada de
bomba, se activa el modo AVERIA — Parada de bomba.

En este modo de funcionamiento, el AquaA pasa a estado seguro,
apaga todas las bombas y bloquea todas las valvulas relevantes.

El usuario solo se puede salir de este modo de funcionamiento cuando
la causa del fallo ya no esté activa.
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410 ESTADO - Menu

Al pulsar el botén Estado, aparecera un menu de seleccion
con cinco submenus:

Estructura del menu - vista general

Seleccién de estado

Mensajes
=
AquaA

Informe AquaA2
(otros)
— —

=
Suministro

Inicio/Paro Lavado

Desinf. p. calor

™ ——

Informacion sistema

Configuracion
Informacion

Valores funcionam.

AquaA
AquaA2
(otros)

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-ES 07A-2021

71



Capitulo 4: Funciones

ENilES R = Sl bl A Al seleccionar el boton Estado aparece el
activo i siguiente menu de seleccion con indicadores
de estado.
= FRESEMI
12.02 .14 *  MEDICAL 16:12 .04
Momento de inicio automético (hoy) 17:00  hh:mm
Tiernpo hasta proximo intervalo de lavado 239 min
il  Inicio ¥
En espera Suministro Limpieza Sistema
EN ESPERA 9 Estado e La estructura del Menu de seleccion
activo Indicaciones de estado se representa en la
estructura de menu - vista general.
Estado . - o
El menu se divide en los siguientes
Meni de seleccion Indicaciones de estado indicadores de estado:
Mensajes:
Mensajes Informacion sistema — Consultar los mensajes actuales.
Informe Walores funcionam. Informe:
— Muestra por paginas el informe diario y de
Inicio/Paro desinfeccion por calor, asi como un
informe sobre las actividades mas
redientes del AquaA.
En espera Suministro Limpieza ‘ Sistema Inicio/Paro:
— Consultar los ajustes actuales del

programa de conmutacion.
Informacioén sistema:

— Indicacion de la configuracion actual del
sistema y otra informacién sobre el
sistema:

Valores funcionam.:

— Indicacidén de los valores actuales de
funcionamiento del sistema de
tratamiento de agua.
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4.10.1 ESTADO - Mensajes

+

B13.02.2044 15:42:56 AVISO W-02-01413
EM ESPERA
iComprobar sensor de fugal

EM ESPERA &) i i
Estad at
Advertencia Ma i i
T Mensajes actuales Aase
’ Corfirmar
oz avizos

Los mensajes de error actuales se consultan
pulsando el boton Estado. La pantalla
Mensajes se puede mostrar como se
describe aqui, o bien mostrarse directamente
en caso de alarma.

Se muestran las alarmas existentes en
secuencia cronolégica (ver mensajes de
averia en lista cronoldgica).

En el capitulo Alarmas (ver capitulo 5.3 en la
pagina 115)se encuentra la descripcion de
cada uno de los mensajes.

En espera Suministro Limpieza | Sistema
LI Consejo
\@‘ Los mensajes activos (alarmas cuya causa de error esta presente) no
se pueden confirmar y borrar.
AVERIA ) Estado e La ventana Mensajes puede mostrar dos
Parada de bomba mensajes al mismo tiempo. Si hay mas de un
) mensaje, aparecera el texto de mensaje
f Mensajes actuales 13.02. 1 L :Més mensajes!.
16:81: :
loz avizos Seleccionar el mensaje deseado usando el

4

=13.02.2014 15:50:53 AVERIA F-02-01-07
SUMINISTRO
Conector de desinfeccion retirado
153.02. 2014 15:80:44 AVISO W-02-01-13
SUMINISTRO
jComprobar sensor de fugal

En espera Suministro Limpieza

L0
i
—
(n1]}
=
]

botdn Flecha (recuadro verde).

Para confirmar todos los mensajes y
borrarlos de la lista, utilizar el botén
Confirmar los avisos (recuadro rojo).

El boton atras se puede usar para volver al
menu o pantalla anterior.
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4.10.2 ESTADO - Informe

() Estructura del menu - vista general

Pagina 1 I
de 2

4.10.2.1 Protocolo diario AquaA

Los protocolos diarios se consultan pulsando
el botén Informe.

SURMIMISTRO o ) En el protocolo diario se registran los datos
I Estado atras

Descarga disc. actuales del aparato en el modo

SUMINISTRO cada dia a una hora
Arquad, Aguad 2 Ctros programada. Estos datos seran de ayuda

para el analisis del aparato por parte de los

Protocolo diaria co+ T+ CO+f T+ P+ P+ FLF max técnicos.

pSécm *CopSicrn "C bar bar Mmin min ) o

12.02. 08:00 57 18 2 17 7.7 2.8 16 B2 Se registran los siguientes datos:

14.02. 06:00 5 16 8 17 7.7 3.8 16 B3 4 — Fechay hora de la extraccion

10.02. 0800 E1 16 9 17 7.8 3.8 18 B2 2

09.02. 06:00 86 17 g 17 7.8 3.8 16 63 — Conductividad de entrada CD-F

08.02. 0800 a8 17 g 17 7.8 2.3 18 B3 . .y

07.02. 0800 52 16 To17 7.7 3.3 18 B3 — Temperatura de alimentacion T-F

0B .02, 06:00 M 17 8 17 7.7 33 1w 83 [ — Conductividad del permeado CD-P
— Temperatura del permeado T-P

En espera | Suministro Limpieza Sistema _ Presién del concentrado P-K
— Presion del permeado P-P
— Flujo de alimentacién FL-F
— Flujo méximo de alimentacién FL-Fmax
LIS Consejo
NI La segunda pagina muestra mas valores.
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SUMINISTRO @1 ,
! Estado atras
Descarga disc.
Aruad, fquast2 || oOfros |
Protocolo diario FL¥ Rej. FL-Pstd. Consurno Tuotal E
ldrnin % limin Lidia m*
12.02. 06:00 11 &8.2 36 2065 M2
11.02. 06:00 12 88.1 37 3848 939 2
10.02. 06:00 11 &83.2 36 4083 935 2
09.02. 0600 11 &8.8 36 3970 931
08.02. 0600 11 &88.8 37 3966 927
07.02. 06:00 11 83.E6 35 2935 923
06.02. 0600 10 &83.4 36 2422 920
En espera Suministro Limpieza Sistema

4.10.2.2 Protocolo diario AquaA2

Datos del dia anterior.

Fechay hora

Flujo de concentrado FL-K

Tasa de rechazo Rej.

Flujo estandar de permeado FL-Pstd.
Consumo de agua del dia anterior

Consumo total de agua

En el protocolo diario se registran los datos actuales del aparato en el
modo SUMINISTRO cada dia a una hora programada. Estos datos
seran de ayuda para el analisis del aparato por parte de los técnicos.

SUMIMISTRO £ ! )
I Estado atras
Descarga disc.
Anquad, Anquas, 2 Ctros
Protocalo diaria COF=TF= PF=z Pz PPz FLF= FLKz Rej.=
pSicrn *C bar  bar  bar Lmin Fin %

12.02. 06:00 0.9 17 3.0 74 3.9 30 B 97.3
11.02. 06:00 1.5 17 3.0 7.8 3.9 30 & .6
10.02. 06:00 2.8 17 3.0 7.5 3.9 30 6 89.7
09.02. 06:00 1.2 17 3.0 7.8 3.9 30 6 96.3
05.02. 06:00 1.2 18 3.0 7.4 3.9 30 & 96.3
07.02. 06:00 1.0 17 2.5 6.8 2.6 33 & 487.0
0g.02. 06:00 2.3 17 2.5 B.8 2.7 33 B 82.6

En espera Suministro Lirmnpieza Sistema

Se registran los siguientes datos:

Fecha y hora de la extraccion
Conductividad del permeado CD-Ps
Temperatura del permeado T-Ps
Sensor de presion alimentacion P-Fs
Presién del concentrado P-Ks
Presion del permeado P-Ps

Flujo de alimentacion FL-Fs

Flujo de concentrado FL-Ks

Tasa de rechazo Rej.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.10.2.3 Protocolo diario AquaHT

@:

Nota
Informe sobre desinfecciones por calor previas

El informe sobre las Ultimas 7 desinfecciones por calor se puede
consultar seleccionando la pestafiaotros y después la opcion de
menuDesinf. p. calor.

EN ESPERA £ J En este informe se muestra la siguiente
| Estado atras . L
activo informacion:
Brjuad, Aguad, 2 AguaHT — Iniciar la desinfeccién por calor
— Duracién de desinfeccién por calor
Infamne Duracion Tipo Termp.1 Temp.2 Consumo a0 . . .
min o 0 Litros — Tipo d_e desmfeccmn por calor
25071250 148 Mddulo 72 b 127 182 — Anillo: anillo
20.07. 15:22 107 Médulo g2 £ 142 0 — Médulos
20.07. 11 46 111 Anillo aq &1 262 0 — Uni: anillo seguido por desinfeccion
13.07. 11:56 60 Anillo 74 56 210 0 por calor de modulo
12.07.10:35 213 Mniillo B4 E1 263 0 .
12.07. 0812 104 Madulo E2 E1 127 0 Ierzﬁ'i"t_Ezr;pzr:&r;zls::zzda 1
0203, 11:14% 164 Madulo | a0 133 924 P P
— Modulos: Temperatura avance
il i L — Temp. 2: Temperatura alcanzada 2
En espera Suministro Limpieza Sistema — Anillo: Temperatura de retorno

— Modulo: Temperatura de agua de
dialisis
— Consumo: consumo de agua producida

del depdsito de AquaHT durante la
desinfeccioén por calor.

— AO: el valor A0 (en conformidad con la
norma EN ISO 15883-1) alcanzado
durante la desinfeccion por calor
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4.10.2.4 Informes sobre las actividades mas recientes

En la opcién de menu Actividades se puede
mostrar un informe sobre las actividades mas
recientes del AquaA. Este informe muestra

la hora de inicio y la fecha de inicio de cada

actividad.

ENIEE G £ i
| Estado atras
activo
Informe
Desinf. p. calor
Anuad, Actividades
Auas 2
En espera Suministro Limpieza | Sistema
SUMINISTRO £ i
I Estado atras
Descarga disc.
Actividades
Actividades Informe
Surninistro 05.08.2021 1014
Lavado 05.08.2021 06:21
Desinfeccidn quirnica 22.07.2021 10:05
Descalcificacidn 05.07.2021 12:40
Lirnpieza alcalina 05.07.2021 11:A43
Desint. por calor anillo 2007.2021 12:09
Diesinf. por calor madulos 28.07.2021 1247
En espera Suministro Lirmnpieza Sistema

En el informe se incluyen las siguientes
actividades:

Suministro: ultimo inicio del modo
SUMINISTRO

Lavado: ultimo inicio del modo. LAVADO.
Esto incluye el lavado del AquaA, asi
como el LAVADO - Pretratamiento de
agua.

Desinfeccidon quimica: ultimo inicio de
una desinfeccion quimica.

Descalcificacion: ultimo inicio de una
descalcificacion.

Limpieza alcalina: ultimo inicio de una
limpieza alcalina.

Desinf. por calor anillo: ultimo inicio de
una desinfeccion quimica por calor de
anillo. Esta actividad solo se muestra
cuando se usa un AquaHT.

Desinf. por calor médulos: Ultimo inicio
de una desinfeccion por calor de médulo.
Esta actividad solo se muestra cuando se
usa un AquaHT.
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4.10.3 ESTADO - Inicio/Paro

() Estructura del menu - vista general

Inicio/Paro

[
Suministro,

Lavado, Desinf.
p. calor

Los ajustes actuales del programa de
conmutacion se muestran pulsando el botén
Inicio/Paro. Después de seleccionar esta

opcion, se muestran los ajustes del programa
de conmutacion de Inicio automatico y
Parada automatica.

Nota

Las horas Inicio/Paro para el modo SUMINISTRO no contemplan
cambios provisionales en el programa de conmutacion.

Los desvios del programa de conmutacién (como prolongaciones o
acortamiento) pueden causar diferencias de tiempo (ver capitulo 4.5.8
en la pagina 53).

4.10.3.1 Programa de conmutacion-Suministro

Se muestran tres programas de conmutacién en columnas separadas:
Suministro, Lavado y Desinf. p. calor.

SUMINISTRO & Estado e En la primera fila constan las horas
Descarga disc. respectivas de inicio y parada. Mas abajo hay
dos columnas.
Suministro lavado || Desinf p. calor o _
En la columna izquierda (vista de detalle) se
Inicic  Paro Inicic  Paro Inicio  Paro Inicic  Para representg’el estado del programa de
conmutacion P1.
06:00 2:20  06:00 18:00 06:00 16:00 0O6:00 14:00
1 Lu P2 L [ P2 L [ P4 Ly [ En la columna derecha se muestran los dias
Ma M Ma E Ma [ [ Ma[] de la semana activados.
i Il i [ i [
Ju Ju E Ju u Ju |
Wi Wi n Wi Wi |
53 si [ 33 si [
Do Do || Do || Do ||
En espera Suministro Limpieza ‘ Siztems ‘
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Vista de detalle

Hora de parada

06:00 22:00

P1 LUl

MA

/] M W/
Ju
vi /]

SA
DO

Activacion
Dia de la semana

Hora de inicio\ Inicio Paro /

4.10.3.2 Programa de conmutacion-Lavado

Los ajustes del programa de lavado se pueden consultar pulsando la
pestafia Lavado. En la primera imagen se muestra el intervalo ajustado

actualmente.

SUMIMISTRO ) y En la pantalla que se muestra a continuacion
Estado atras . P
se ve la informacion de Programa de

Descarga disc.
conmutacién-Lavado.

Suministro Lavacio ‘ Desinf. p. calor
Temporizacion de programa de lavado
Tiempo de ciclo
1 2 4 B 12 24 individual 1
" 2
¥
En espera I Suministro Limpiezs | Sistema
W\, Consejo

\@' Con ayuda de la barra de desplazamiento se puede cambiar entre las
distintas paginas.
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Descarga disc.

SUMINISTRO & i EARCH e

Se muestra siempre la duracién minima del
lavado, la cantidad rechazada y la duracién
maxima del lavado. La informacion que se

Surninistro Lavado Desinf. p. calor muestra es sobre el programa de lavado
Y ciclico y de lavado manual para el AquaA
Curso del programa de lavado (ver capitulo 4.6 en la pagina 54).
El técnico de mantenimiento (formacion
Duracian minima del lavacdo 5  Minutos 5 Técnico de sistema) configura el tiempo de
) ) 5 lavado del pretratamiento de agua en el
Canticad rechazada 80 Litros menul de mantenimiento de AquaA.
Duracidn maxima del lavado 16  Minutos
En espera Suministro Limpieza Sistema
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4.10.3.3 Programa de conmutacién-Desinf. p. calor

EN ESPERA )
) Estado atras
activo
suministro Lavado Desinf. p. calar
Inicia  Tipo Inicioc  Tipo
20:00 anillo 01:00 Madula
Todas las semanas Cada 2 Semanas
P1 Lu P2 Lu || 1
Ma ] Ma ||
Ml Mi [ ] 2
Ju : Ju ||
Wi || Wi ||
g3 ] S3
Do || Do E E
En espera Suministro Limpieza Sistema
EN ESPERA D ,
| Estado atras
activo
suministro Lawvado Desinf. p. calor
Inicio  Tipo Inicio  Tipo A
2:00 Anillo 01:30 Madulo
Cada 2 semanas mensual
P3 Lu [ ] P4 Lu : 2
Mla z Ma [ ]
Ml | Ml | 2
du Ju | ]
Wi || Wi
si [ 53 |
Do || Do [ |
En espera Suministro Limpieza | Sistema

El programa de conmutacion de desinfeccion
por calor se puede mostrar seleccionando la
pestafia Desinf. p. calor.

La hora y tipo de inicio de los dos programas
de conmutacion P1y P2 se muestran en esta
imagen.

En la columna derecha se muestran los dias
de la semana activados. En la columna
izquierda se representa el estado del
programa de conmutacion P1.

El tipo de desinfeccién por calor se muestra
como texto en la columna derecha.

El intervalo de activacion del programa de
conmutacion se muestra bajo la hora de
inicio y tipo de desinfeccion por calor.

En la segunda imagen se muestran los
programas de conmutacion P3 y P4. Alli se
muestra un intervalo de activacion de 14 dias
y un mes, a modo de ejemplo.
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4.10.4 ESTADO - Informacion sistema

() Estructura del menu - vista general

Configuracion/ II
Informacién

Informacion
sistema

4.10.4.1 INFORMACION SISTEMA - configuracién del aparato

La informacién del sistema como
Configuracién y Informacién se muestra
como sigue:

SUMINISTRO

Descarga disc.

ﬂI Estado

atras

Configuracion | Informacicn ”

M H H w H
1 1 1, ~

CIvF Ron oz [HU EDl [JRE
uF [Jos RU
En espera | Suministro Limpieza Sistema

En esta pantalla se muestra la configuracion
actual del sistema AquaA.
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4.10.4.2 ESTADO - Informacién sistema — AquaA

SUMINISTlFlO Estado .
Descarga disc.
‘ Configuracion | Informacisn ‘
Desinf. p. calor
Agual,
Anjual, 2
En espera | Suministro Limpieza Sistema
EN ESPERA & :
i —IJ atras
activo
Configuracion Informacion ‘
Aoquad, Mimero de serie 0AAWDT7 28
Utimo CTS 01.07.2021 1458
Rewvisidn S PLC 4.40.0
Terminal Su Rew AC4 4 40 00_A
Termital |P 100011
PLCIP 100.0.10
Aparatos [P 10162.14.191
En espera Suministro Limpieza ‘ Sistema

4.10.4.3 ESTADO - Informacion sistema — AquaA2

Seleccionar AquaA para mostrar una
pantalla de informacién con los ajustes por
defecto del AquaA.

Se muestran los siguientes datos:
— AquaA numero serie

— Ultimo TSC (Control técnico de
seguridad)

— Version de software del control PLC
— Version de software de LCD

— Direccién IP pantalla

— Direccion IP del control PLC

— Direccién IP de AquaA.

Esta tarjeta de red se proporciona para
conectar un PC de mantenimiento.

iy Consejo

\@/‘ La estructura del menu de del ESTADO - Informacion sistema para
AquaA2 es idéntica a la estructura del menu de AquaA y se controla
mediante la pantalla del AquaA.

En esta pantalla de informacion se muestra la informacién basica del

AquaA2.
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EH FelitEn P, Estado atras
activo
Configuracion Informacian
Agquas?
Mumera de serie 000337
Revision SWw PLC  4.400

Terminal SW Rey  AGQS 4 40 00_A

En espera Suministro Limpieza Sistema

4.10.4.4 ESTADO - Informacién sistema — AquaHT

Se muestran los siguientes datos:
— AquaA2 nuamero serie

— Version de software de la unidad de
control AquaA

— Version de software de pantalla AquaA

Y, Consejo

\®‘ La estructura del menu de ESTADO Informaciéon del AquaHT es
idéntica a la del AquaA y se controla mediante la pantalla del AquaA.

EH FelitEn ﬂI Estado atras
activo
Configuracion Informacian
AquaHT
Mumera de serie 0AHYDE39
Revision SWw PLC  4.400

Terminal SW Rey  AGQS 4 40 00_A

En espera Suministro

Sistema

Limpieza

En esta pantalla de informacién se muestra la
informacion basica del AquaHT.

— AquaHT numero serie

— Version de software de la unidad de
control AquaA

— Version de software de pantalla AquaA
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4.10.5 ESTADO - Valores de funcionamiento

® Estructura del menu - vista general

Valores
funcionam.

4.10.5.1 ESTADO - Valores de funcionamiento — AquaA

[
AquaA

AquaA2
(otros)

° Estructura del menu - vista general AquaA

AquaA

Temperatura de
conductividad

Presion

Caudales

.

Tasa de
rechazo

R

ESTADO - Valores de funcionamiento
muestra informacién sobre la AquaA,
AquaA2 o AquaHT.

La pantalla de informacion VALORES FUNC.
AquaA permite visualizar todos los
parametros de funcionamiento requeridos
para el aparato con una barra de
desplazamiento.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES 07A-2021

85



Capitulo 4: Funciones

® Valores de funcionamiento de conductividad y temperatura
SUMINISTRO 9 e b Valores de funcionamiento de
Descarga disc. conductividad y temperatura:
Aruad, Aruab 2 Chros En esta pantalla se muestran los valores de
medicion actuales de conductividad y
Walores de funcionamiento de conductividad v temperatura ’;eemngcraaris;tura (ver también tabla de vista
Magnitud Sensor Walor Unidad
Conductividad del permeado CD-P 9.0 pSiem 1
Temperatura del permeado T-P 19.3 C ¢
Conductividad de entrada  CD-F 74 pSicm
Temperatura de entrada T-F 19.5 C ¥
En espera Suministro Limpieza Sistema
Valor medido Sensor Ambito de medida Unidad
Conductividad del permeado CD-P 0,0 a 2500,0 puS/cm
Temperatura del permeado T-P 0,0a115,0 °C
Conductividad de entrada CD-F 0,0 a 2500,0 puS/cm
Temperatura de entrada T-F 0,0a115,0 °C
() Valores de funcionamiento de presién
SUMINISTRO & Extantii A Valores de funcionamiento de presion:
Descarga disc.
En esta pantalla se muestran los valores de
Arquad, Lruad, 2 Ctros medicion actuales de presion (ver también
= vista general en tabla).
Valores de funcionamiento de presion
Magnitud Sensor Walor Unidad
Presidn del permeado P-P 4.1  bar 2
Presidn del concentrado  P-K a.1 har 4
¥
En espera Suministro Limpieza Sistema
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Valor medido Sensor Ambito de medida Unidad
Presion del permeado P-P 0,0a10,0 bares
Presion del concentrado P-K 0,0a 20,0 bares
) Valores de funcionamiento de caudales
SUMIMISTRO ) Extadn e Valores de funcionamiento de caudales:
Descarga disc.
En esta pantalla se muestran los valores de
Arquad, Aquad 2 ” Ctros I medicién actuales de flujo (ver también vista
general en tabla).
valores de funcionamiento de caudales B Ademas se muestra el consumo diario actual.
Magnitud Sensor Walor Unidad
Entrada FL-F 54  limin 3
Eliminacion FL-K 0.0 lfrnin
Extraccion de permeado 5.2 lirin
Consumo diario 1712 Litros 5
En espera Suministro Limpieza Siztemna
Valor medido Sensor Ambito de medida Unidad
Entrada FL-F 4,0a160,0 I/min
Eliminacién FL-K 4,0a160,0 I/min
Extracciéon de permeado calculado 4,0a160,0 I/min
Consumo diario --- 0 a 999999 Litros
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® Valores de funcionamiento de eficiencia, tasa de rechazo
SUMINISTRO ) ELttas faed Valores de funcionamiento de eficiencia,
Descarga disc. tasa de rechazo:
Arquad, Agguad, 2 Cros En esta pantalla se muestra la eficiencia
actual y la tasa de rechazo (ver también vista
) ) o general en tabla).
Walores de funcionamiento de eficiencia, tasa de rechazo
dimenszidn calculada Walor Unidad
Eficiencia (valor norinal) 75 % 4
Eficiencia (actual) Fis Yo ¢
Tasa de rechazo = o
En espera Suministro Limpieza Sistema
Valor medido Sensor Ambito de medida Unidad
Eficiencia (valor nominal) - 50 a 85 %
Eficiencia (actual) - 0a100 %
Tasa de rechazo calculado 0a100 %
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® Estructura del menu - vista generalAquaA2

Vista general Valores
funcionam.

Temperatura de
conductividad

Presion

Caudales

.

Tasa de
rechazo

R

4.10.5.2 ESTADO - Valores de funcionamiento — AquaA2

La pantalla de informacion Valores de
funcionamiento de eficiencia, tasa de
rechazoAquaA2 permite visualizar todos los
parametros de funcionamiento requeridos
para el aparato con una barra de
desplazamiento.

° Valores de funcionamiento de conductividad y temperatura — AquaA2

SUMINIST_HO % AL
Descarga disc.
Anquad, Anquas, 2 Ctros

Walores de funcionamiento de conductividad v temperatura

Magnitud Sensor Walor Unidad
Conductividad del permeado CD-Ps 0.7  pSicm L
4
Temperatura del permeado  T-Ps 19.5 C
v
En espera Suministro Lirmnpieza Sistema

En esta pantalla se muestran los valores de
medicion actuales de conductividad y
temperatura (ver también tabla de vista
general).

Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES

07A-2021

89



Capitulo 4: Funciones

Valor medido Sensor Ambito de medida Unidad
Conductividad del permeado CD-Ps 0,0 a 2500 uS/cm
Temperatura del permeado T-Ps 0,0a115,0 °C

() Valores de funcionamiento de presién — AquaA2

SUMINISTRO £ ) En esta pantalla se muestran los valores
! Estado atras , - .
Descarga disc. medidos actuales de presion (ver también
vista general en tabla).
Bojuad, Anquad 2 Ctros
S y B
YWalores de funcionamiento de presion
Magnitud Sensor Walor Unidad
Presion alimertacion P-Fs 3.3 bar 2
Presion del permeado P-Pz 4.2 bar 4
Preszidn del concertrado  P-Ks 7.6 har
¥
En espera Suministro Limpieza Sistemsa
Valor medido Sensor Ambito de medida Unidad
Presion alimentacion P-Fs 0,0a10,0 bares
Presion del permeado P-Ps 0,0a10,0 bares
Presion del concentrado P-Ks 0,0a20,0 bares
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° Valores de funcionamiento de caudales — AquaA2

SURMINISTRO & ) En esta pantalla se muestran los valores de
! Estado atras . . .
Descarga disc. medicion actuales de flujo (ver también vista
general en tabla).
Aouad, Anquas, 2 Ctros . o
Ademas se muestra el consumo diario actual.
n
Walores de funcionamiento de caudales
Magnitud Sensor Walor Unidad
Ertrada FL-Fs [0 limin 3
Eliminacian FL-K= 6.6 lfmity
Consumo diario 1720 Litros ¥
En espera Suministro Limpieza Sistema
Valor medido Sensor Ambito de medida Unidad
Entrada (Flujo) FL-Fs 4,02 160,0 I/min
Eliminacién FL-Ks 4,0a160,0 I/min
Consumo diario - 0 a 999.999 Litros
® Valores de funcionamiento — indice de rechazo - AquaA2
SUMIMISTRO £ J En esta pantalla se muestra el valor actual de
I Estado atras S
Descarga disc. la tasa de rechazo (ver también vista general
en tabla).
Aouad, Anquas, 2 Ctros
N . n
Walores de funcionamiento - Indice de rechazo
dimension calculada Walor Unidad
4
4
Tasza de rechazo 5.3 Yo
En espera Suministro Limpieza Sistema
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Valor medido

Sensor

Ambito de medida

Unidad

Tasa de rechazo

calculado

0a 100

%
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4.10.5.3 ESTADO - Valores de funcionamiento — AquaHT

En la pantalla de informacion Valores func. — Desinf. p. calor, puede
visualizarse otros utilizando estas pestanas.

Y Valores de funcionamiento — Temperatura
DESINF. P. CALOR & . En esta pantalla se muestran las
i i Estado atras
Circulacion temperaturas actuales.
squad || sgueaz || sguaHT

YWalores de funcionamiento

Magnitud Sensor Walor Unidad
Temperatura calentador 1 T-H1 8.3 -C 1
2

Temperastura calentador 2 T-H2 &4 TC

Temperatura avance TEF a7.0 C

Temperatura retorno TSB g1.6 -C 5

En espera Suministro Limpieza ‘ Siztemna

Valor medido Sensor Ambito de medida Unidad
Temperatura calentador 1 T-H1 0,0a115,0 °C
Temperatura calentador 2 T-H2 0,0a115,0 °C
Temperatura avance T-5P 0,0a115,0 °C
Temperatura retorno T-5B 0,0a115,0 °C
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) Valores de funcionamiento — Caudales
D.ESINI?'J. F. CALOR P, Rl L
Circulacian
Bojuad, Anquad 2 AoquaHT
—

Walores de funcionamiento

Magnitud Sensor
Caudal calentador 1 FL-H1
Caudal retorno FL-B

Vaolumen del depdsito

Walor Unidad

24.9 Ity
24.0 limit
X4 Litros

En espera

Suministro | Limpieza | Sistems

En esta pantalla se muestran los caudales y
volumen de depdsito actuales del equipo.

Valor medido Sensor Ambito de medida Unidad
Caudal calentador 1 FL-H1 4,0 a160,0 I/min
Caudal retorno FL-B 4,0a160,0 [/min
Volumen del depésito - 0,0 a 380,0 Litros
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4.11 Menu SERVICIO/AJUSTES

® Estructura del menu - vista general
Sistema
Solo se accede con contrasefia de
mantenimiento
Ajustes Cambiar contraseia Servicio

[
Solo se accede con contraseiia
Informe
I [
L Solo se accede con contrasena
Inicio/Paro
[ [
Solo se accede con contraseia
Limpieza
[ |
Hora/Fecha Acceso sin contrasefia
|
|
Idioma Acceso sin contrasena
—T
Solo se accede con contraseiia
Contraste LCD

\___/f
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4.11.1 Menu Sistema

Con el boton Sistema se abre el menu del Sistema.

EN ESPERA

activo

Estado

stras

Siztema

)

Ajustes >

Men de seleccion Seccion del sistema

Servicio

-
N\

Cambiar contrasefia

Acceso parcialmente
solo con contrasena

Bn espera Suministro | Limpieza

4.11.2 Contraseiha-entrada general

Q Advertencia

Con ayuda de la contrasefa, en el area de mantenimiento de la unidad
de control se pueden hacer cambios de parametros y valores.

() Vista general de contraseiias de permiso de acceso

Sistema

Acceso exclusivamente con
Contrasena de servicio

Con el botén Ajustes se abre el menu de
seleccion para ajustes del usuario.

Con el botdn Servicio se abre el menu de
seleccion de la zona de servicio. El acceso a
esta zona esta protegido mediante
contrasena.

En Cambiar contraseia hay un menu para
cambiar la contrasefia de usuario.

Mas informacion (ver capitulo 4.13 en la
pagina 109).

Peligro para el paciente

Estos cambios tienen una influencia directa en el funcionamiento del

AquaA.

La contrasefa esta destinada solo a personal autorizado.

Para una vista general de los permisos de acceso para el usuario en
modos de funcionamiento y estados de funcionamiento
(ver capitulo 4.2 en la pagina 43).
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EN ESFERA ) : ; Con el boton Sistema se abre la pantalla
i Estado atras . : ~
activo para introducir la contrasefa.
Contrasefia Para introducir una contrasefa, se debe
pulsar la superficie de la pantalla para

autorizacion. Aparece la pantalla para la

para autorizacion, tocar la pestafia < i i
entrada de contrasena propiamente dicha.

En espera Suministro

Limpieza | Sistema

El acceso al menu de servicio esta reservado
ESC ‘ a los técnicos de servicio.
jContraseiia necesaria!
Suprimir
INTRO
Gl_lile_ll'_lf_l 2l R alp 71819 ks
a_ls_ld_lf_lg_lhjkl.f456+
g 2 o o o
i "| ESPACIO %| 0 el
W\, Consejo

\NIZ Para mas informacion sobre la contrasefia, pdngase en contacto con el
técnico autorizado.
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4.11.3 SISTEMA - Ajustes

() Estructura del menu - vista general

Ajustes

f

Informe

|

Inicio/Paro

Limpieza

)

Hora/Fecha

)

Idioma

)

Contraste LCD

I

|

Solo se accede con contrasena

Solo se accede con contraseiia

Solo se accede con contraseiia

Solo se accede con contrasefia

Con la pestana Ajustes se abre la siguiente
pantalla:

E TRlE e R
activo

atras

Ajustes

Mend de seleccion Ajustes de usuario

Infarme HoralFecha
IniciofParo Idioma
Lirmnpieza Contraste LCD

En espera Suministro Limpieza | Sistema

Se pueden consultar los ajustes de usuario

que se mencionan a continuacion:

Informe
Inicio/Paro
Limpieza
Hora/Fecha
Idioma
Contraste LCD
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4.11.3.1 AJUSTES - Informe (protegido mediante contraseia)

08 : mm

Ajuste: hora de la documentacian

Grabacion de datos

del protocolo diario

Documentacion diaria
al principio de hara

En espera

Suministro

Limpieza I Sistema

B PalHEERS el A ) U faed En este punto del menu se ajustan la hora
activo it para la redaccion del informe diario y la
: grabacion de datos:
Documentacion
Ajuste por defecto: 9:00 h.

@D

Nota
Las entradas solo se afaden al informe diario cuando el modo

SUMINISTRO esta activo.

4.11.3.2 AJUSTES - Programa de conmutacion (protegido mediante contrasena)

Los programas Inicio automatico y Parada automatica (Programa
de conmutacion-Suministro) se configuran en esta opcién de menu.
Con Inicio automatico se inicia el cambio al modo SUMINISTRO.
Con Parada automatica se inicia el cambio al modo EN ESPERA.

EN ESPERA
activo

2

Estado

atras

Interruptor de
activacion

Hora de inicio

Seleccion de dia de
la semana

Suministro

|

Hora actual

Momento

[

Dias de la semana

Inicio automatico Parada autumétic}a/
B B 4

S& Do

06 00
Lu Ma Mi

Programa de conmutacidn 1 de 4

b @ o)
Ju Wi

14 82 .27

#0

Hora de parada

Barra de
desplazamiento

4

En espera

e L L] Lii] =
Suministro Lirnpieza Sistema

AquaA incorpora cuatro programas de conmutacién para iniciar el
modo SUMINISTRO.

Fresenius Medical Care AquaA
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Los cuatro programas son accesibles mediante la barra de
desplazamiento a la derecha. Cada uno de los programas de
conmutacion se puede programar por separado.

4.11.3.3 Programar los programas de conmutacién

) Cambiar la hora de parada automatica una vez
Para cambiar la hora de parada automatica, seguir las instrucciones de
(ver capitulo 4.5.8 en la pagina 53).

® Programar Programa de conmutacién en 7 pasos:

Paso 1 Para realizar cambios en el programa de conmutacion, debe marcarse
la casilla de verificacion Programa de conmutacién desactivado.

LT Consejo
\ 4 D . Programa de conmutacién activado
[] ; Programa de conmutacion desactivado
Paso 2 Introducir minuto de inicio.
Paso 3 Introducir hora de inicio.
Paso 4 Introducir minuto de parada.
Paso 5 Introducir hora de parada.

@ Nota
La hora especificada como hora de inicio y parada no puede ser la
misma.

Si la hora de inicio y parada es la misma, el programa de conmutacién
no se iniciara (p. ej., Conmutacioén de programa 1: de 5:15 h. a 5:10 h).

Esto también se aplica al uso de dos programas de conmutacién que
se extiendan al siguiente dia.

Paso 6 Seleccionar el dia de la semana en el que se debe activar el programa
de conmutacion.

Paso 7 Para finalizar cambios en el programa de conmutacion, debe marcarse
la casilla de verificacion Programa de conmutacién activado.

W\, Consejo

. Programa de conmutacion activado
[] : Programa de conmutacién desactivado
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° Ejemplos de programa para mas de un dia:

Explicacién

Inicio de dialisis lunes a las 5:30 h

Final de didlisis martes a las 17:00 h

Se deben programar dos programas de conmutacion:

Programa de conmutacién 1: Lun. INICIO 5:30 h PARADA 4:00 h
Programa de conmutacion 2: Mar. INICIO 4:00 h PARADA 17:00 h

El programa de conmutacion 1 empieza el lunes a las 05:30 h. Ya que
la hora de parada es anterior a la hora de inicio, el AquaA se pararia el
martes a las 04:00 h. Pero ya que el segundo programa de
conmutacion esta activo el martes a las 04:00 h, el AquaA sigue
funcionando hasta la hora de parada del segundo programa de
conmutacion.

El AquaA para el martes a las 17:00 horas. El inicio de un programa de
conmutacion tiene siempre prevalencia sobre la parada de otro
programa de conmutacion.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.11.3.4 AJUSTES - Limpieza (protegido mediante contrasena)

® Lavado-Programa de conmutacion

El AquaA incluye un programa de lavado. Para ajustar el intervalo de
lavado se debe elegir el punto del menu Limpieza.

El) 1 ==]R =R & Rt AL El intervalo de lavado se puede programar
activo i por intervalos fijos (1, 2, 4, 6, 12, 24 horas),
Lavad o bien con un intervalo ajustable libremente.
avado
El intervalo individual de lavado se puede
Apusts: intarvalo de lavado seleccionar en el rango 1 ... 72 horas.
Ajuste por defecto: 4 horas
Tiempo de ciclo
1 2 4 6 12 24 b individual 1
OO O OO O 4 :
¥
En espera Suministro Limpieza Sistema
El) 1 ==]R =R P Extadd A Con la barra de desplazamiento se accede a
activo i la ventana con los parametros de lavado.
La informacion que se muestra es sobre el
Lavado programa de lavado ciclico y de lavado
ry manual para el AquaA (ver capitulo 4.6 enla
Ajuste: modo de lavado pagina 54).
L _ El técnico de mantenimiento (formacion
Duracion minima del kavacdo S Minutos o Técnico de sistema) configura el tiempo de
. 80 L 2 lavado del pretratamiento de agua en el
Cantidad rechazada Litros menu de mantenimiento de AquaA.
Duracion maxima del lavado 15 Minutos
En espera Suministro Limpieza | Sistema
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Parametros Rango de ajuste Ajuste por defecto
Duracion minima del lavado De 5 a 30 min 10 minutos
Cantidad rechazada 0a 500 0 litros
Duracion maxima del lavado De 15 a 45 min 45 minutos

Nota

@D

@:

Unidad de 6smosis inversa
Cantidad de lavado

Ejemplo de calculo para
AquaA

Ejemplo de calculo para
AquaA2

Ejemplo de calculo para
AquaHT

Ejemplo de calculo para
AquaCEDI

iSe debe ajustar la duraciéon maxima para que sea mayor que la minima
y la cantidad rechazada debe poderse extraer durante la duracion
maxima!

En caso contrario aparecen mensajes de aviso.

Recomendacion sobre volumen de lavado para unidades de 6smosis inversa

Para reducir al maximo la formacién de biofilm durante la inactividad y
para evitar recuentos microbianos elevados al inicio de la didlisis y tras
la conexion de la unidad de 6smosis inversa, es conveniente hacer un
lavado regular de la unidad.

Nota
Se recomienda lavar la unidad de 6smosis inversa cada 4 horas.

Como cantidad de lavado se deberia seleccionar como minimo el
volumen de agua de dialisis existente en el sistema.

AquaA 900H/1000: 4 | + 0,4 x longitud de anillo(s)
AquaA 1800H/2000: 6 | + 0,4 x longitud de anillo(s)
AquaA 2700H/3000: 8 | + 0,4 x longitud de anillo(s)
AquaA 3600H/4000: 10 | + 0,4 x longitud de anillo(s)

AquaA 2700H/3000 con 250 m de anillo:
— 81+(0,4x250)=81+1001=108 I

La cantidad de lavado deberia ajustarse a un minimo de 108 litros.

— Si AquaAz2 esta conectado, se deben aumentar las cantidades de
lavado calculadas del AquaA en un factor 2.

— Con AquaHT conectado, se deben afiadir 2,5 | a la cantidad de
lavado.

— Con AquaCEDI conectado, se deben afiadir 15 | a la cantidad de
lavado.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES 07A-2021 103



Capitulo 4: Funciones

Nota

Existe la posibilidad de realizar el lavado con o sin eliminacién agua de
dialisis. Si se introduce "0 litros™, el agua de dialisis no se elimina, sino
que solo estara en circulacion.

Para ello no obstante hay que ajustar la duracién minima del lavado al
volumen total antes calculado. La duracién minima se determina segun
las dimensiones del equipo y el volumen total a intercambiar.

Equipo de salida AquaA:

— AquaA 900H/1000: equipo de salida 6 I/min

— AquaA 1800H/2000: equipo de salida 13 I/min
— AquaA 2700H/3000: equipo de salida 20 I/min
— AquaA 3600H/4000: equipo de salida 26 I/min

® Ejemplo de calculo de un AquaA 2700H + AquaA2 + AquaHT y una longitud del anillo de 300 m:

Segun el ejemplo de calculo anterior, se deben sustituir 134 | de agua
de dialisis.
Tiempo de lavado = (134 1) / (20 I/min) = 6,7 minutos

> Con redondeo, resulta una duracion minima del lavado de
10 minutos.

> Como alternativa puede consultarse la tabla. Al hacerlo, debe
redondearse al alza cantidad rechazada al siguiente valor mas alto.

AquaA

Cantidad 900H/1000 | 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
rechazada 6 I/min 13 I/min 20 I/min 26 I/min
501 10 min 5 min 5 min 5 min
100 | 20 min 10 min 5 min 5 min
150 | 25 min 10 min 10 min 5 min
2001 30 min 15 min 10 min 10 min
250 | 20 min 15 min 10 min
300 | 25 min 15 min 10 min
3501 30 min 20 min 15 min
400 | 20 min 15 min 10 min
450 | 25 min 15 min
500 | 25 min 20 min
550 | 30 min 20 min
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AquaA
Cantidad 900H/1000 | 1800H/2000 | 2700H/3000 | 3600H/4000
rechazada

6 I/min 13 I/min 20 I/min 26 I/min
600 | 30 min 25 min
650 | 30 min 25 min
700 | 30 min
Nota

Dependiendo de los hallazgos microbioldgicos, pueden prolongarse los
ciclos de lavado. Solo con la unidad de 6smosis inversa no se puede
llegar por lavado a un estado microbiolégicamente éptimo.

Fresenius Medical Care AquaA
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4.11.3.5 AJUSTES - Hora/Fecha

El ajuste de la hora se puede hacer en este
menu.

Los datos introducidos se sincronizan
automaticamente con los ajustes de control.

El cambio automatico del horario de invierno
a verano y viceversa tiene lugar conforme a
las pautas para Europa Central.

El cambio automatico solo puede ser
desactivado por un técnico autorizado.

EH il 2 Estado atras
activo
Hora Fecha
Ajuste: hora
14 45 &l
Horaz Minutos  Segundos
En espera Suministro Limpieza I Sistema
EH il 2 Estado atras
activo
Hora Fecha
Auste: fecha
Jueves 05 08 it |
Dia Mes Afio

En espera Suministro | Limpieza I Sistema

El ajuste de la fecha se puede hacer en este
menu.

Los datos introducidos se sincronizan
automaticamente con los ajustes de control.
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4.11.3.6 AJUSTES - Idioma

:;‘:UESFEH)&' i Estado atras
ldiomas
Deutsch Suami
English =~ Uk i Espafiol 1
Frangais Portugués Z
taliano Mederlands
¥
En espera Suministro | Limpieza I Sistema
;:c[::HESFEHA i Estado atras
Idiomas
B
Dansk Cestina
Slovensko Slovensky >
Polska Swenska 2
Romana Morsk
En espera Suministro | Limpieza | Sistema

En este punto del menu se puede hacer una
seleccion de las lenguas preinstaladas.

Al pasar a inglés de EE.UU. la pantalla de
fecha y los informes que se muestran
cambian de la siguiente manera:

Mes/dia/ano

En este punto del menu se pueden ajustar
otras lenguas seleccionables.
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4.11.3.7 AJUSTES - Contraste LCD (protegido mediante contraseina)

E TRlE e R
activo

&)

Estado atras

LCD

&uste: Contraste de la pantalla

15 (10..20]

ajuste recornendado: 15

En espera

Suministro

Limpieza | Sistema

El contraste de la pantalla se puede ajustar
en este punto del menu a las condiciones
especificas de iluminacion.

Representacion del intervalo de
contraste:

El ajuste de contraste se puede ajustar en un
intervalo de 10 a 20 unidades.

Uy Consejo

\@ ‘

Se recomienda un valor de contraste 15.

4.12 SISTEMA - Servicio (solo introduciendo contraseiia)

4.12.1 Acceso con contraseina

Uy Consejo

\@l No puede accederse a los submenus SISTEMA Servicio sin una

contrasenfa.

La misma esta reservada al servicio.
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4.13 Cambiar contrasena

ENIEE G £ i I Este menu se usa para cambiar la
activo Estado atras contrasefia de la seccidén con acceso
protegido.
Contrasefia . . . .
Para cambiar la contrasefia antigua, seguir

Cambiar contrasefa los siguientes pasos:

Antigua contrasefia

En espera Suministro Limpieza Sistema

° 1. Introducir la contrasena actual en el campo Antigua contrasena.
> Si es correcta, aparecen los campos Nueva contraseia y
Confirmar nueva contrasena.

> Si es correcta o si es una contrasefia desconocida, aparece el
mensaje Contrasefa no valida.

ENIEE G £ i i Se debe validar el mensaje Contrasefia no
activo Estado atras valida usando la tecla Confirmar antes de
volver a introducir la contrasena. Después de
Cortrazefia validar, el mensaje desaparece y se puede

realizar una nueva entrada.
Cambiar contrasena

Antigua contrasefia

Cortrasefia no valida Confirmnar |

En espera Suministro Limpieza Sistema
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® 2. Introducir la nueva contrasefia en el campo Nueva contraseiia.
ERIEE S ) ML LA La nueva contrasefia debe tener un nivel de
activo il i complejidad minimo:
- > No transferir la contrasefa antigua del
Contrasena . ~
campo Antigua contrasefna al campo

Cambiar contraseha Nueva contrasefia.

> Usar por lo menos 10 caracteres.
Se puede usar un maximo de

Muewa cortrasefia I 11 caracteres.

I > No usar numeros consecutivos.
P.ej.: 123456789

> Usar por lo menos una letra.

Antigua contrasefia |

Confirmar nueva contrasefia

> Usar por lo menos un numero.

En espera Suministro Limpieza Sisterna > Usar por lo menos un caracter especial,
soportado por el aparato. P.ej.: +, -, %,
*’ ) /

> No usar palabras o patrones comunes.
P.ej.; contrasena, Contrasena1,
ILoveYou, Pass123

® 3. Volver a introducir la nueva contrasena en el campo Confirmar nueva contraseia.
B EE & ML I Cuando no aparece ninglin mensaje en la
activo i i ventana se ha completado satisfactoriamente
el cambio de contrasefa.
Cortrazeria
Cambiar contrazena
Antigua contrasefia |
Mueva contrasenia I
Confimnar nueva contrasena I
En espera Suministro Limpieza Sistema
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) 4. Entrada no valida: Contrasena no modificada
EN Zeliaf {-D Estado atras
activo

Contrasena

Cambiar contrasenia

Antigua contrasefia
Muewva contrasefia

Confirmar nueva contrasefia

Entrada no walida:
Cortrasefia no modificada

Confirrnar |

En espera Suministro

Limpieza Sistema

El mensaje Entrada no vélida: Contraseina
no modificada aparece si:

— La contrasena del campo Nueva
contrasena es diferente a la contrasefia
del campo Confirmar nueva
contrasena.

— La contrasena del campo Nueva
contraseia es igual a la contrasefia del
campo Antigua contrasena.

> Antes de volver a introducir la contrasefia
en el campo Confirmar nueva
contrasena, validar el mensaje con la
tecla Confirmar.

Después, el mensaje desaparece y se puede
realizar una nueva entrada.

Fresenius Medical Care AquaA
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5 Procesando alarma

5.1 Mensajes

5.1.1 Tipos de mensajes de alarma

Los mensajes de alarma de la unidad de ésmosis inversa AquaA
incluyen:

— Fecha

— Hora

— Cddigo de error

— Tipo de mensaje de alarma

— Estado de funcionamiento

La fecha y hora reflejan el momento en el que se genero la alarma.

Inmediatamente, aparecera un nuevo mensaje de alarma. El mensaje
de alarma se confirma pulsando el botén Confirmar.

Los mensajes de alarma actuales aparecen en Estado\Mensajes.
Los mensajes de alarma no se eliminan automaticamente hasta que se
hayan confirmado y el problema se haya corregido.

EM ESPERA
Aviso de sensor de fuga de agua

En espera Suministro

Limpieza | Sistema

AVERIA ; Tan pronto como aparece un mensaje de
Parada de bomba el ileic alarma, la unidad de control abre
tomati te | talla M j
f Mensajes actuales 5.0 1 automaticamente la pantalla Mensajes
Corfirmar actuales.
15:44 .03 ; ) . .
* los avisos > Pulse el botén Confirmar los avisos,
para confirmar el error y abandonar la
S 13,02, 2014 15:43:51 AVERIS F-02-01-08 pantalla.

Alarmas de confirmacion
automatica

Los mensajes de alarma se pueden confirmar automaticamente y,
por lo tanto, solo ser visibles temporalmente. En el caso de alarmas de
confirmacién automatica, la causa del mensaje no es visible.

nin

Estos mensajes de alarma se marcan con
capitulos.

en los siguientes
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Confirmar alarmas

Confirme una alarma usando el botén Confirmar. La alarma no se
vuelve a desactivar si lo que causa la alarma no se ha resuelto.

Los mensajes aparecen en Estado\Mensajes. Los mensajes se
eliminaran automaticamente después de confirmar el mensaje y de que
se haya corregido el problema que habia causado el mensaje.

Las alarmas se pueden transmitir a la zona de tratamiento del paciente
usando la luz LED indicadora.

5.2 Datos de contacto del departamento de asistencia técnica

Los numeros de teléfono para ponerse en contacto con
Fresenius Medical Care aparecen el capitulo de Direcciones
(ver capitulo 2.20 en la pagina 31).

En caso de utilizar el servicio, procure describir el error con la mayor
precision posible (por teléfono) para que el técnico pueda evaluar
facilmente el error. Para ello debera tener a mano la informacién
siguiente:

— Los datos de funcionamiento actuales de la unidad de 6smosis
inversa del AquaA y otras opciones.

— EI'Numero, modelo y tipo de los componentes intercalados y
secundarios.

— El cédigo de error en la pantalla con fecha y hora.
Formato del mensaje:
[dd.mm.aa], hora [hh.mm.ss], c4digo de error [X-XX-XX-XX], modo
de funcionamiento [], texto del mensaje
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5.3 Descripcion de la alarma

5.3.1 Codificacion del cédigo de error

Letra de identificacion
F — Error, fallo

W — Aviso, estado de aviso

01

Clasificacién por grupos

01 — Fallo de sistema y hardware

02 - Procedimiento (p. €j., violacién de limites de alarma)

03 — Preparacién (p. ej., condiciones de inicio no satisfechas)

04 — Test de inicio y rutina de comprobacion

01

Sistema

00 — Pretratamiento del agua
01 - AquaA

02 — AquaA2

03 — Reservado

04 — AquaHT

05 — AquaCEDI, AquaCEDI H

01

Numero de mensaje
De 01 a 99 Identificacion del nimero de AVERIA o AVISO

5.3.1.1 Importancia de un fallo, averia

Aconseja al usuario que un fallo o averia persistente puede causar

dafios a la unidad de 6smosis inversa. Los fallos o averias del aparato
pueden causar consecuencias en el paciente. La unidad de ésmosis
inversa puede continuar operando pero de forma restringida en lo que

a sus funciones se refiere.

5.3.1.2 Importancia de una advertencia, estado de aviso

Aconseja al usuario que una advertencia o estado de aviso persistente
puede perjudicar al funcionamiento normal de la unidad de ésmosis
inversa. Puede haber restricciones como resultado de la advertencia o

estado de aviso persistente. La unidad de ésmosis inversa puede

continuar operando pero de forma restringida en lo que a sus funciones

se refiere.
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5.4 Categoria de fallos 01 — Fallos de sistema y hardware

En las siguientes tablas se listan todos los fallos que pueden producirse
al usar del aparato.

Como hay algunos muy similares entre si, se han ordenado por grupos.
La clasificacion se hace segun las categorias de fallos de 01 a 03.

nin

Un error marcado con "*" indica un mensaje de confirmacion

automatica.
Codigo de Luz indi- | Mensajes Causa Accion
error cadora
F-01-01-01 Senal: AVERIA: — Bateria de pantalla > Pdngase en contacto
rojo ; , demasiado débil con el Servicio
Cambiar bateria de .
; Técnico.
. terminal
F-01-01-02 Seial: AVERIA: — Hay una sobretensién en el | > Controlar la tension de
rojo > aparato. suministro de la
Sobretension .
— Este mensaje desaparece pantalla.
tras alcanzar el valor de .
. o > Pdéngase en contacto
tension especificado. -
con el Servicio
Técnico.
F-01-01-03 Senal: AVERIA: — El sistema operativo de la Para una reconstruccion
rojo ERROR FATAL terminal genera este error delincidente es necesario
Cédigo: , Subcédigo: cuando por falta de conocer el numero de
i ' plausibilidad no se puede cédigo y subcadigo y las
seguir operando versiones de software del
razonablemente. sistema operativo y
superficie de proyeccion.
> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.
F-01-01-04 Seial: AVERIA: — Error de informe e interfaz Para una reconstruccion
COMUNICACION . o
. - codigo y subcddigo y las
Cédigo: , Subcddigo ;
versiones de software del
sistema operativo y
superficie de proyeccion.
> Pongase en contacto
con el Servicio
Técnico.
F-01-01-05 Seiial: AVERIA: — Conexion del sistema bus > Poéngase en contacto
rojo Bus E/S interrumpida cqn e_I Servicio
— Componente de bus Técnico.
defectuosa
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Cédigo de Luz indi- | Mensajes Causa Accién
error cadora
F-01-01-06 Senal: AVERIA: — La conexién entre pantallay | > Pdngase en contacto
rojo control esta interrumpida o con el Servicio
Panel de control - .
. danada. Técnico.
F-01-01-07 Senal: AVERIA: — Problema de comunicaciéon | > Pdngase en contacto
rojo L del/al transductor de medida con el Servicio
Comunicacion .
B4 Técnico.
(transductor de I
. — Transductor de medicion B4
medida)
defectuoso
— Conduccion de conexion de
serie COM1 defectuosa
F-01-01-08 Seiial: AVERIA: — Fallo en medida comparativa | > Pdngase en contacto
rojo de tensién de comprobacion con el Servicio
Transductor de P
medida (ADC) (1,0 Vpg) Técnico.
— Transductor de medicion B4
defectuoso
— Conduccion de conexion de
serie COM1 defectuosa
— Borne digital de salida A13
defectuoso
— Conduccion de conexion
entre transductor de medida
B4 y borne analdgico de
salida A13 defectuoso
W-01-01-01* | Senal: AVISO: — El cambio de imagen en > Pdéngase en contacto
amarillo pantalla no se ha realizado con el Servicio
: Panel de control, . . .
. en el tiempo preestablecido. Técnico.
problema de cambio
de pantalla
W-01-01-02* | Senal: AVISO: — Problema de conexion entre | > Pdngase en contacto
amarillo la unidad de 6smosis inversa con el Servicio
} Problema . .
. AquaA y la unidad de Técnico.
comunicacion mezcla de concentrado de
(GRAMUNIX plus) ot . .
dialisis Granumix plus.
— Launidad de mezcla de
concentrado de dialisis
Granumix plus esta
desconectada.
— La conexidén de red esta
estropeada o desconectada.
W-01-01-03* | Senal: AVISO: — Problema de conexion entre | > Pdngase en contacto
amarillo Problema la unidad de 6smosis inversa con el Servicio

comunicacion (ADS)

AquaA y la unidad acoplada
conectada.

El aparato acoplado esta
desconectado.

La conexién de red entre los
aparatos esta estropeada o
desconectada.

Técnico.
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Problema de
comunicacion
(AquaSENS)

AquaA y el sistema de
control AquaSENS.

El sistema AquaSENS esta
desconectado.

La conexion de red esta
estropeada o desconectada.

Cédigo de Luz indi- | Mensajes Causa Accién

error cadora

W-01-01-04* | Seiial: AVISO: — Problema de conexion entre | > Pdngase en contacto
amarillo la unidad de 6smosis inversa con el Servicio

Técnico.
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5.5 Categoria de fallos 02: Superacion de limites

"en

Un error marcado con "*" indica un mensaje de confirmacion automatica.

[Cédigo de Luz indi- |Mensajes Causa Accion
error cadora
F-02-01-01 Senal: AVERIA: La conductividad del Esta averia se valida
rojo permeado ha superado el cuando el valor cae por
Valor umbral de : )
L valor umbral preestablecido. |debajo del umbral de
conductividad o .
ermeado superado Sensor de conductividad alarma. Sin embargo,
P CD-P defectuoso el mensaje seguira
Transductor de medicién B4 | apareciendo en la pantalla.
defectuoso .
> Pdéngase en contacto
con el Servicio Técnico.
F-02-01-02 Seiial: AVERIA: La temperatura del permeado | Esta averia se valida
rojo ha superado el valor umbral |cuando el valor cae por
Valor umbral . )
preestablecido. debajo del umbral de
temperatura . ,
Sensor de conductividad alarma. Sin embargo,
permeado superado . o
CD-P defectuoso el mensaje seguira
Transductor de medicion B4 | apareciendo en la pantalla.
defectuoso )
> Pdngase en contacto
con el Servicio Técnico.
F-02-01-03 Seiial: AVERIA: La presién del permeado ha |> Pdngase en contacto
rojo . superado el valor umbral con el Servicio
Valor umbral presion . .
ermeado superado preestablecido. Técnico.
p Sensor de presion P-P
defectuoso
Transductor de medicion B4
defectuoso
F-02-01-04 Seiial: AVERIA: La presién del concentrado | > Pdngase en contacto
rojo . ha superado el valor umbral con el Servicio
Valor umbral presion . .
preestablecido. Técnico.
concentrado .
Sensor de presion P-C
superado
defectuoso
Transductor de medicion B4
defectuoso
F-02-01-05 Seinal: AVERIA: El nivel en el depdsito previo | > Compruebe el
rojo > ha bajado hasta NIV1. suministro de agua
Proteccioén contra e .
La presion del suministro de . .
marcha en seco, . . Esta averia se valida
agua o el flujo son demasiado f
parada de bomba baios automaticamente cuando
J el nivel ha subido a NIV2.
Sin embargo, el mensaje
seguira apareciendoenla
pantalla.
> Pdngase en contacto
con el Servicio Técnico.
F-02-01-06 Seial: AVERIA: Durante la desinfeccion, el > Pdngase en contacto
rojo . nivel ha descendido hasta con el Servicio
Descenso del nivel de .
NIV2. Técnico
llenado - Fuga . .
Mensaje sobre una extraccion
de agua no autorizada durante
la desinfeccion.
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Cédigo de Luz indi- |Mensajes Causa Accion
error cadora
'F=02—01-07 Senal: AVERIA: — Conector de desinfectante > Colocar el conector
rojo desconectado desinfectante en el
Conector de .
. 9 , correspondiente
desinfeccioén retirado L
puerto de conexion.
F-02-01-08 Senal: AVERIA: — Mensaje de una fuga de agua | > Comprobar los
rojo . del sensor de fuga conductos y
Aviso de sensor de .
conectado. conexiones por los
fuga de agua
que fluya agua.
> Pdngase en contacto
con el Servicio Técnico.
F-02-01-09 Seial: AVERIA: — Interrupcién de conexion > Comprobar el detector
rojo Aviso de fuga del entre AquaA y detector de de fuga y las lineas.
fuga externo .
sensor de fuga . > Pdngase en contacto
— Aviso de fuga por detector de .
externo . con el Servicio
fuga externo (p.e;. Técnico
AquaDETECTOR) '
— No hay un detector de fuga
conectado
F-02—-01-10 Seiial: AVERIA: — Mensaje de error digital > Comprobar el estado
rojo , activado desde fuente de sistemas externos
Averia externa
. externa conectados
> Pongase en contacto
con el Servicio Técnico.
W-02-01-01 Seiial: AVISO: — La conductividad del > Pdngase en contacto
amarillo permeado ha superado el con el Servicio
. Valor umbral de . .
. valor umbral preestablecido. Técnico.
conductividad o
ermeado superado | Sensor de conductividad
P CD-P defectuoso
— Transductor de medicion B4
defectuoso
W-02-01-02 Seiial: AVISO: — Latemperaturade entradaha | > Pdngase en contacto
amarillo superado el valor umbral con el Servicio
. Temperatura de . .
entrada superada preestablecido. Técnico.
— Sensor de conductividad
CD-F defectuoso
— Transductor de medicion B4
defectuoso
W-02-01-03* |Seiial: AVISO: — El nivel ha descendido por > Compruebe el
amarillo . debajo de NIV3a con la suministro de agua.
. No es posible llenar X
. valvula de entrada de agua .
deposito . > Pongase en contacto
V10 abierta. .
e i con el Servicio
— La presién del suministro de .
. . Técnico.
agua o el flujo son demasiado
bajos.
W-02-01-04* |Senal: AVISO: — Elflujo de suministro FL-F | > Compruebe el
amarillo esta por debajo del valor suministro de agua.
. Valorumbral volumen .
umbral preestablecido .
entrada superado L - > Pdngase en contacto
— La presion del suministro de .
. . con el Servicio
agua o el flujo son demasiado Técni
: écnico.
bajos
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[Cédigo de Luz indi- |Mensajes Causa Accion
error cadora
W=02-01-05 Senal: AVISO: — El nivel ha subido por encima |> Compruebe el
am_arlllo Sobrellenado de de N!Y4. N suministro de agua
L — Presion del suministro de .
deposito aqua demasiado alta > Controlar la valvula de
9 entrada de agua V10
(LED)
> Podngase en contacto
con el Servicio Técnico.
W-02-01-06 Seial: AVISO: — La bomba de circulacion P3 | > Pdéngase en contacto
amarillo , , Ll no impulsa. con el Servicio
. Flujo de circulacion .
. - Técnico.
insuficiente
W-02-01-07 Senal: AVISO: — Elconsumo de agua diario ha | > Compruebe consumo
amarillo superado el valor umbral de agua
' Valor umbral reestablecido
consumo diario P ' > Pdngase en contacto
| superado con el Servicio Técnico.
W-02-01-08* |Senal: AVISO: — No se pudo alcanzar el > Podngase en contacto
amarillo volumen de lavado con el Servicio Técnico.
_ Volumen de lavado .
no alcanzado preestablecido.
— Valvula de drenaje del anillo
V46 defectuosa
W-02-01-09* |Seial: AVISO: — No se pudo reducir el nivel del | > Pdngase en contacto
amarillo . . deposito previo hasta NIV2 con el Servicio
_ No es posible reducir . .
; durante el almacenamiento de Técnico.
el nivel de llenado o
agua de dialisis.
W-02-01-10 Senal: AVISO: — No se pudo aspirar el > Comprobar el
amarillo .. volumen de llenado de volumen del
. Suministro, volumen . . o
desinfeccion. recipiente.
no alcanzado -
— No hay suficiente o
. I > Verificar el
desinfectante en el recipiente . .
. funcionamiento de la
— Consumo accidental o
. bomba de aspiracién
— Fuga en la unidad . -
. . (desinfeccion).
— Filtro contaminado en la
bomba de succion de > Pdngase en contacto
desinfeccion PhaD con el Servicio Técnico.
W-02-01-11 Seiial: AVISO: — La conexién del > Verificar el
amarillo - desinfectante no se ha funcionamiento de la
. Suministro no . . o
S realizado en 15 minutos. bomba de aspiracion
iniciado . it
de desinfeccion.
> Verificar el conector
de desinfectante.
> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.
W-02-01-12 Senal: AVISO: — No se puede reducir el nivel |> Pdéngase en contacto
hasta NIV3a con el Servicio

amarillo

No es posible reducir
el nivel de llenado

Técnico.
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Cédigo de Luz indi- |Mensajes Causa Accion
error cadora
W-02-01-13 Senal: AVISO: — La posicion del sensor de > Verificar la posicion
amarillo | fuga no es correcta. del sensor de fuga y
. jComprobar sensor .
en su caso corregirla
de fuga!
> Pdéngase en contacto
con el Servicio Técnico
W-02-01-14* |Senal: AVISO: — La conductividad de > Pdngase en contacto
amarillo alimentacion ha superado el con el Servicio
. Valor umbral de ) .
. valor umbral preestablecido. Técnico.
conductividad de .
. - — Sensor de conductividad
alimentacién
superado CD-F defectuoso
P — Transductor de medicion B4
defectuoso
W-02-01-15* |Senal: AVISO: — Laconduccion de conexion al | > Pdngase en contacto
amarillo . sensor de conductividad de con el Servicio
. Célula de ; . . .
g alimentacion esta estropeada Técnico
conductividad de . .
. y o interrumpida.
alimentacion .
averiada — Sensor de conductividad
CD-F defectuoso
— Transductor de medicion B4
defectuoso
W-02-01-16* |Sedal: AVISO: — La presion del permeado no | > Pdngase en contacto
amarillo alcanza el valor umbral con el Servicio
. No se alcanza el valor . .
. preestablecido. Técnico
umbral de presién de .
— Sensor de presion P-P
permeado
defectuoso
— Las bombas de alta presién
no impulsan o no generan
presion.
— Membranas defectuosas
— Transductor de medicion B4
defectuoso
W-02-01-17* |Seial: AVISO: — La presion del concentrado | > Pdngase en contacto
amarillo no alcanza el limite indicado. con el Servicio
. No se alcanza el valor s .
. — Sensor de presion P-C Técnico.
umbral de presion de
defectuoso
concentrado .
— Las bombas de alta presién
no impulsan o no generan
presion.
— Transductor de medicion B4
defectuoso
W-02-01-18* |Seiial: AVISO — Latemperatura de permeado | > Pdngase en contacto
amarillo T-P ha superado el valor con el Servicio
. Valor umbral . .
umbral preestablecido Técnico.
temperatura . .
ermeado superado durante el funcionamiento del
P P AquaA2.
— Sensor de temperatura T-P
defectuoso
— Transductor de medicion B4
defectuoso
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5.6 Categoria de fallos 03 — No se dan las condiciones de inicio

Un error marcado con

nin

indica un mensaje de confirmacion

automatica.
Caédigo de Luz indi- | Mensajes Causa Accion
error cadora
W-03-01-01* | Senal: AVISO: — No se pudo llegar al nivel > Compruebe el
amarillo - NIV3. suministro de agua.
Inicio lavado, no es e -
. — La presion del suministro de .
posible llenar . : > Pdngase en contacto
. agua es demasiado baja .
depdsito con el Servicio
Técnico.
W-03-01-02* | Senal: AVISO: — La presién del concentrado | > Verificar las bombas
amarillo . no ha superado el valor .
. | Inicio lavado, no se . > Pdngase en contacto
umbral preestablecido. .
puede establecer - con el Servicio
s — Sensor de presion P-C .
presion Técnico.
defectuoso
— Transductor de medicion B4
defectuoso
W-03-01-03* | Senal: AVISO: — Bomba de alta presién P1 > Verificar las bombas
amarillo .. defectuosa .
. | Inicio lavado, punto . ., > Pdngase en contacto
, . — Elinterruptor de proteccién .
de trabajo (presion) . con el Servicio
del motor F1 se ha activado. .
no alcanzado o Técnico.
— La presion del concentrado
no ha superado el valor
umbral de alarma
preestablecido.
— Sensor de presion P-C
defectuoso
— Transductor de medicion B4
defectuoso
W-03-01-04* | Senal: AVISO: — Interruptor de control de flujo | La bomba de circulacién
amarillo - de la bomba P3 defectuoso | P3 no impulsa.
. | Inicio lavado, falta . -,
. . — Bomba de circulacion P3 o
flujo circulacion > Verificar las bombas
defectuosa
— Elinterruptor de protecciéon | > Pdngase en contacto
del motor F3 se ha activado. con el Servicio
Técnico.
W-03-01-05* | Senal: AVISO: — La conductividad del > Pdngase en contacto
amarillo - permeado CD-P no ha con el Servicio
. | Inicio lavado, . .
. descendido del valor umbral Técnico.
conductividad de .
ermeado excesiva de alarma preestablecido.
P — Sensor de conductividad
CD-P defectuoso
— Transductor de medicion B4
defectuoso
W-03-01-06* | Senal: AVISO: — No se pudo llegar al nivel > Compruebe el
NIV3. suministro de agua.

amarillo

Inicio, no es posible
llenar el depdosito

— La presion del suministro de
agua es demasiado baja

> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.
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Codigo de Luz indi- | Mensajes Causa Accion
error cadora
W-03-01-08* | Senal: AVISO: La presién del concentrado | > Verificar las bombas
amarillo - no ha superado el valor .
Inicio, punto de > Pdngase en contacto
! . umbral de alarma .
trabajo (presién) no ) con el Servicio
preestablecido. .
alcanzado e Técnico.
Sensor de presion P-C
defectuoso
Transductor de medicion B4
defectuoso
W-03-01-09* | Seial: AVISO: La conductividad del > Pdngase en contacto
amarillo - - permeado CD-P ha con el servicio técnico
Inicio, conductividad
superado el valor umbral
de permeado .
excesiva preestablecido.
Sensor de conductividad
CD-P defectuoso
Transductor de medicion B4
defectuoso
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5.7 Categoria de fallo 04 — Test de inicio y rutina de

comprobacion
Un error marcado con "*" indica un mensaje de confirmacion
automatica.
Codigo de Luz indi- | Mensajes Causa Accion
error cadora
F-04-01-01 Senal: AVERIA: — Fallo en medida comparativa | > Pdngase en contacto
rojo Test T1 de tensién de comprobacion con el Servicio
Funcionamiento de (8.0 Vo) . Tecnico
— Transductor de medicion B4
transductor de
; defectuoso
medida no 9 e
arantizado — Conduccion de conexién de
g serie COM1 defectuosa
— Borne digital de salida A13
defectuoso
— Conduccién de conexién
entre transductor de medida
B4 y borne analdgico de
salida A13 defectuoso
F-04-01-02 Seial: AVERIA: — Discrepancia entre T-Fy T-P | > Pdngase en contacto
rojo Test T1 mayor de 5 C con el Servicio
. . — Sensor de temperatura T-F y Técnico.
Funcionamiento de
. T-P defectuoso
medicién de . .
— Discrepancia entre T-P y T-
temperatura no
arantizado Ps mayor de 5 C(solo para
g AquaA2)
— Sensor de temperatura T-Ps
defectuoso (solo para
AquaA2)
F-04-01-04 Seiial: AVERIA: — Labomba de alta presion 1 | > Controlar bombas
rojo Test T1 no genera presion de )
> Pdngase en contacto
. . concentrado. .
Funcionamiento de con el Servicio
— Sensor P-C defectuoso o
bomba de alta . . Técnico.
i — Elinterruptor de proteccién
presion 1 no .
arantizado del motor F2 se ha activado.
g — Transductor de medicion B4
defectuoso
F-04-01-06 Seial: AVERIA: — La conduccién de conexion | > Pdngase en contacto
rojo ) al sensor de conductividad con el Servicio
Célula de . .
. de permeado esta Técnico.
conductividad de : .
. . estropeada o interrumpida.
alimentacion o
averiada — Sensor de conductividad
CD-P defectuoso
— Transductor de medicion B4
defectuoso
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Cédigo de Luz indi- | Mensajes Causa Accién
error cadora
W-04-01-01 Seiial: AVISO: Discrepancia entre FL-F y > Pdngase en contacto
amarillo Test inicio: FL-C mayor del 20 %. con el Servicio
; C. Sensor de flujo FL-F o FL-C Técnico
Discrepancia
Iy defectuoso
admitida en sensores
de flujo superada
W-04-01-02* | Senal: AVISO: la bomba de circulacion P3 | > Controlar bombas
amarillo Test de inicio falta nppulsa.l’m flujo d? . > Pdngase en contacto
ey . circulacion demasiado bajo. -
flujo circulacioén . con el Servicio
Interruptor de control de flujo Técnico
P3ctrl defectuoso ’
Bomba de circulacion P3
defectuosa
El interruptor de proteccion
del motor F3 se ha activado.
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5.8 Alarmas y mensajes de informacion — AquaHT (opcional)

Un error marcado con

nin

indica un mensaje de confirmacion

automatica.
Codigo de Luz indi- | Mensajes Causa Accion
error cadora
F-01-04-01 Senal: AVERIA: — Problema de conexién entre | > Pdngase en contacto
rojo HTU BK bus E/S la unidad de 6smosis inversa con gl Servicio
AquaA y el componente de Técnico.
sistema AquaHT.
— La componente del sistema
AquaHT esta desconectado.
— La conexién de red esta
estropeada o desconectada.
F-02-04-01 Seial: AVERIA: — Consumo de agua excesivo | > Pdngase en contacto
rojo . durante la fase de con el Servicio
Descenso del nivel . ., .
desinfeccién por calor de Técnico.
de llenado — Fuga :
anillo.
— Extraccién de mas de 50
litros durante la desinfeccion
por calor — calentando anillo.
F-02-04-02 Seiial: AVERIA: — Latemperaturade permeado | > Pdngase en contacto
rojo T-5P ha superado el valor con el Servicio
Temperatura de ; .
umbral preestablecido T-P o Técnico.
permeado T-5P
superada T-Ps (AquaA2).
— Sensor de temperatura T-5P
defectuoso
— Recorrido de conduccién
defectuoso o interrumpido
W-01-04-01 Seial: AVISO: — Sensor de temperatura T-H1 | > Pdngase en contacto
defectuoso con el Servicio

amarillo

No es posible medir
la temperatura

Sensor de temperatura T-H2
defectuoso

Sensor de temperatura T-
P/CDT-P defectuoso
Sensor de temperatura T-
F/CDT-F defectuoso

Sensor de temperatura T-Ps/
CDT-Ps defectuoso

Sensor de temperatura T-5B
defectuoso

Sensor de temperatura T-5P
defectuoso

Recorridos de conduccion a
sensores de temperatura
defectuosos

Técnico.
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Cédigo de Luz indi- | Mensajes Causa Accién
error cadora
W-02-04-01* | Seial: AVISO: — El volumen del depdsito > Pdngase en contacto
amarillo . previo del AquaHT ha con el Servicio
. Proteccién contra ; . .
bajado del volumen minimo. Técnico.
marcha en seco, I
— Sensor de presion P-T5
parada de bomba
defectuoso
— Recorrido de conduccién
defectuoso o interrumpido
W-02-04-02 Senal: AVISO: — Durante la desinfeccién por | > Pdngase en contacto
amarillo . . calor no se pudo reducir el con el Servicio
. No es posible reducir ) . . .
; nivel en el depésito previo Técnico.
el nivel de llenado .
del AquaA hasta el nivel
deseado.
— Valvula V36 defectuosa
W-02-04-03 Seiial: AVISO: — Nose pudoreducir el nivel en | > Pdngase en contacto
amarillo . el depésito previo del AquaA con el Servicio
. No es posible llenar : .
depbsito hasta el nivel deseado. Técnico.
— Valvula V36 defectuosa
— Valvula V10/V11 defectuosa
W-02-04-04* | Senal: AVISO: — Lafase "Calentar médulos" | > Pdéngase en contacto
amarillo ha durado mas de 2 horas. con el Servicio
. Temperatura de .
— Calentador de paso H1 Técnico.
membrana no
alcanzada defectuoso
— Calentador de paso H2
defectuoso
— Sensor de temperatura (T-F
y T-H1) defectuoso
— Imposible alcanzar un valor
A0 superior a 600.
W-02-04-05 Seial: AVISO: — Latemperaturade permeado | > Pdngase en contacto
amarillo ha superado el valor de con el Servicio
. Temperatura de .
membrana superada 85 C. Técnico.
P — Sensordetemperatura T-P y
T-F defectuoso
— Relé de calentamiento
defectuoso
W-02-04-06 Seiial: AVISO: — Labomba P5 no ha podido | > Pdngase en contacto
amarlllo Caudal FL-H1 generar un flujo mayor de 5 con e_l Servicio
insuficiente I/min. Técnico.
— Bomba P5 defectuosa
— Sensor de flujo FL-H1
defectuoso
— El interruptor de proteccion
del motor se ha activado.
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Cédigo de
error

Luz indi-
cadora

Mensajes

Causa

Accion

W-02-04-07*

Senal:
amarillo

AVISO:

Temperatura de
anillo superada

— La temperatura para la
desinfeccién por calor de
anillo ha sobrepasado el
valor nominal en un 10 %.

— Sensor de temperatura T-H1
defectuoso

— Sensor de temperatura T-H2
defectuoso

— Calentador de paso H1
defectuoso

> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.

W-02-04-08

Senal:
amarillo

AVISO:

No es posible llenar

el depésito

— El depdsito del AquaHT no
se pudo llenar en 3 horas.

— Sensor de presion P-T5
defectuoso

— AquaA en AVERIA

— Valvula V55 defectuosa

> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.

W-02-04-09

Senal:
amarillo

AVISO:

No es posible

calentar el depésito

— El calentamiento del
deposito de AquaHT a la
temperatura deseada ha
durado mas de 4 horas.

— Calentador de paso H1
defectuoso

— Sensor de temperatura T-H1
defectuoso

— Bomba P5 defectuosa

— Elinterruptor de proteccion
del motor se ha activado.

— Valvula V55 defectuosa

— Sensor de flujo FL-H1
defectuoso

> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.

W-02-04-10*

Seial:
amarillo

AVISO:

Temperatura de
anillo superada

— La temperatura del depésito
del AquaHT ha sobrepasado
el valor nominal en un 10 %.

— Relé del calentador de paso
H1 defectuoso

— Sensor de temperatura T-H1
defectuoso

> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.
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Cédigo de
error

Luz indi-
cadora

Mensajes

Causa

Accidén

W-02-04-11

Senal:
amarillo

AVISO:

Temperatura de
anillo no alcanzada

— Calentador de paso H1
defectuoso

— Calentador de paso H2
defectuoso

— Bomba P5 defectuosa

— Elinterruptor de proteccién
del motor se ha activado.

— Sensor de flujo FL-B
defectuoso

— Sensor de flujo FL-H1
defectuoso

— Imposible alcanzar un valor
A0 superior a 600.

> Pdéngase en contacto
con el Servicio
Técnico.

W-03-04-01

Senal:
amarillo

AVISO:

Inicio, no es posible
llenar el depésito

— No se pudo llegar al nivel
NIV3.

— La presién del suministro de
agua es demasiado baja

> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.

W-03-04-02

Senal:
amarillo

AVISO:

Inicio, no es posible
establecer presion

— La presién del concentrado
no ha superado el valor
umbral de alarma
preestablecido.

— Sensor de presién P-C
defectuoso

— Bomba de alta presién P1
defectuosa

— El interruptor de proteccion
del motor se ha activado.

> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.

W-03-04-03

Senal:
amarillo

AVISO:

Inicio, falta flujo
circulacion

— La bomba de circulacion P3
no ha generado flujo.

— Interruptor de control de flujo
P3ctrl defectuoso

> Pdéngase en contacto
con el Servicio
Técnico.

W-03-04-04

Senal:
amarillo

AVISO:

Inicio, conductividad
de permeado
excesiva

— La conductividad del
permeado CD-P no ha
descendido del valor umbral
de alarma preestablecido.

— Sensor de conductividad
CD-P defectuoso

— Transductor de medicion B4
defectuoso

> Pongase en contacto
con el Servicio
Técnico.
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5.9 Alarmas y mensajes de informacion — AquaA2 (opcional)

Un error marcado con

automatica.

nin

indica un mensaje de confirmacion

Cédigo de
error

Luz indi-
cadora

Mensajes

Causa

Accion

F-01-02-01

Senal:
rojo

AVERIA 22 etapa,
BK bus E/S

Conexion del sistema bus
interrumpida
Componente de bus
defectuosa

> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.

F-01-02-07

Seial:
rojo

AVERIA 22 etapa,

Comunicacion
(transductor de
medida)

Problema de comunicacion
del/al transductor de medida
B4

Transductor de medicion B4
defectuoso

Conduccién de conexion de
serie RS232 con el
transductor de medicién
KL6031 defectuosa

> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.

F-01-02-08

Senal:
rojo

AVERIA 22 etapa,

Convertidor de
medida (ADC)

Fallo en medida comparativa
de tensidon de comprobacién
(1,0 Vpc)

Transductor de medicion B4
defectuoso

Conduccién de conexion de
serie RS232 con el
transductor de medicion
KL6032 defectuosa

Borne digital de salida A8
defectuoso

Conduccién de conexion
entre transductor de medida
B4 y borne analégico de
salida A8 defectuoso

> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.

F-02-02-01

Seial:
rojo

AVERIA 22 etapa,

valor umbral de
conductividad
permeado superado

La conductividad del
permeado ha superado el
valor umbral preestablecido.
Sensor de conductividad
CD—Ps defectuoso
Transductor de medicion B4
defectuoso

> Pdngase en contacto
con el servicio técnico

> Esta averia se valida
cuando el valor cae
por debajo del umbral
de alarma. Sin
embargo, el mensaje
seguira apareciendo
en la pantalla.
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Codigo de Luz indi- | Mensajes Causa Accion
error cadora
F-02-02-02 Seial: AVERIA 22 etapa, La temperatura del > Pdngase en contacto
rojo permeado ha superado el con el servicio técnico
Valor umbral .
valor umbral preestablecido. , .
temperatura L > Esta averia se valida
Sensor de conductividad
permeado superado cuando el valor cae
CD-Ps defectuoso .
. por debajo del umbral
Transductor de medicion B4 ;
de alarma. Sin
defectuoso .
embargo, el mensaje
seguira apareciendo
en la pantalla.
F—02-02-03 Senal: AVERIA 22 etapa, La presion del permeado ha | > Pdngase en contacto
rojo iy superado el valor umbral con el Servicio
Valor umbral presién . .
ermeado superado preestablecido. Técnico.
P P Sensor de presion P-Ps
defectuoso
Transductor de medicion B4
defectuoso
F-02-02-04 Seial AVERIA 22 etapa, La presion del concentrado | > Pdéngase en contacto
rojo . ha superado el valor umbral con el Servicio
Valor umbral presién . .
preestablecido. Técnico
concentrado .,
Sensor de presion P-Ks
superado
defectuoso
Transductor de medicion B4
defectuoso
F-02-02-05 Seiial: AVERIA 22 etapa, La presion inicial del > Pdéngase en contacto
rojo . AquaA2 P-Fs no alcanza el con el Servicio
Proteccién contra . .
valor umbral preestablecido. Técnico
marcha en seco, . .
AquaA no esta produciendo
parada de bomba .
suficiente permeado
Membranas del AquaA
defectuosas
F-02-02-08 Seial: AVERIA 22 etapa, Mensaje de una fuga de > Comprobar los
rojo . agua del sensor de fuga conductos y
Aviso de sensor de .
. conectado. conexiones por los
fuga de agua
que fluya agua.
> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.
W-02-02-01 Seiial: AVISO 22 etapa, La conductividad del > Esta averia se valida
amarillo permeado CD-Ps ha cuando el valor cae
. valor umbral de .
. superado el valor umbral por debajo del umbral
conductividad .
preestablecido. de alarma.
permeado superado -
Sensor de conductividad .
> Pongase en contacto
CD-Ps defectuoso con el Servicio
Transductor de medicion B4 .
Técnico.
defectuoso
W-02-02-06* | Senal: AVISO 22 etapa, La bomba de circulaciéon P3s | > Pdngase en contacto
amarillo . ) > no impulsa. con el Servicio
. Flujo de circulacion Técni
. - écnico.
insuficiente
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Codigo de Luz indi- | Mensajes Causa Accion
error cadora
W-02-02-13 Seial: AVISO 22 etapa, — La posicion del sensor de > Verificar la posicion
amarillo | fuga no es correcta. del sensor de fuga y
jComprobar sensor .
en su caso corregirla
de fugal
> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.
W-02-02-16* | Senal: AVISO 22 etapa, — La presién del permeado no | > Pdéngase en contacto
amarillo alcanza el valor umbral con el Servicio
. | no sealcanza el valor . .
. preestablecido. Técnico.
umbral de presion de L
— Sensor de presion P-Ps
permeado
defectuoso
— Las bombas de alta presién
no impulsan o no generan
presion.
— Membranas defectuosas
— Transductor de medicion B4
defectuoso
W-02-02-17* | Senal: AVISO 22 etapa, — La presion del concentrado | > Pdngase en contacto
amarillo no alcanza el limite indicado. con el Servicio
. | No se alcanza el s .
— Sensor de presion P—Ks Técnico.
valor umbral de
9 defectuoso
presioén de o
— Las bombas de alta presién
concentrado .
no impulsan o no generan
presion.
— Transductor de medicion B4
defectuoso
W-03-02—-02* | Senal: AVISO 22 etapa, — Bomba de alta presién P1s | > Verificar las bombas
amarillo - defectuosa .
. | Inicio lavado, no se . > Pdngase en contacto
— Sensor de presion P-Ks .
puede establecer con el Servicio
resion defectuoso Técnico
P — Transductor de medicion B4 '
defectuoso
W-03-02-04* | Senal: AVISO 22 etapa, — El interruptor de control de > Controlar bombas
amarillo - flujo P3sctrl tiene un defecto. .
. | Inicio lavado, falta . s > Pdngase en contacto
C . — Bomba de circulacién P3s .
flujo circulacién con el Servicio
defectuosa. .
: . Técnico.
— El interruptor de proteccién
del motor F3 se ha activado.
F-04-02-04 Seiial: AVERIA 22 etapa, — Labomba de alta presion > Controlar bombas
rojo P1s no genera presion de

Test T1:
funcionamiento de
bomba de alta
presion no
asegurado

concentrado.

Sensor P-Ks defectuoso

El interruptor de proteccién
del motor F1 se ha activado.
Transductor de medicion B4
defectuoso

> Pdngase en contacto
con el Servicio
Técnico.
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— El monitor de la bomba de
circulacion P3sctrl no ha
detectado flujo.

— Elinterruptor de proteccién
del motor F3 se ha activado.

Codigo de Luz indi- | Mensajes Causa Accion
error cadora
F-04-02-06 Seial: AVERIA 22 etapa — La conduccion de conexion | > Pdngase en contacto
rojo . al sensor CD-Ps de con el Servicio
Célula de L .
L conductividad de permeado Técnico.
conductividad de )
. . esta estropeada o
alimentacién . ;
averiada interrumpida.
— Sensor de conductividad
CD-Ps defectuoso
— Transductor de medicion B4
defectuoso
F-04-02-07 Seiial: AVERIA 22 etapa, — Lavalvula V27 no ha > Pongase en contacto
rojo Test T1: superado la rutina de con el Servicio
iy comprobacion especifica. Técnico.
. Funcion V27 no — Medidor de flujo FL-F o FL-
garantizada
Fs defectuoso
W-04-02-01 Seiial: AVISO 2%etapa, Test | — Discrepancia entre FL-Fsy | > Pdngase en contacto
amarillo | de inicio: FL-Ks mayor del 10 % con el Servicio
' ) . — Sensor de flujo FL-Fs o FL- Técnico.
Discrepancia
Iy Ks defectuoso
admitida en sensores
de flujo superada
W-04-02—-02* | Senal: AVISO 22 etapa, — Labomba de circulacién P3s | > Controlar bombas
amarlllo Test Inicio falta flujo |r_npulsa_ un flujo d? . > Pdngase en contacto
) . circulaciéon demasiado bajo. .
circulacion con el Servicio

Técnico.

5.10 Alarmas y mensajes de informacién — AquaCEDI (opcional)

Codigo de Luz indi- |Mensajes Causa Accion
error cadora
F-01-05-01 Senal: AVERIA — Conexion del sistema bus > Conectar el
rojo L interrumpida AquaCEDI
Comunicacioén
— Componente de bus .
AquaCEDI > Pdngase en contacto
defectuosa con el Servicio Técnico
— AquaCEDI desconectado. ’
F-02-05-01 Senal: AVERIA — Fallo de funcionamiento en el | > Comprobar el mensaje
rojo ] AquaCEDI en el AQquaCEDl y, en
iComprobar Su caso, ponerse en
AquaCEDI! P '
contacto con el Servicio
Técnico.
W-02-05-01 Seiial: AVISO — Advertencia en AquaCEDI |> Comprobar el mensaje
amarillo | en el AquaCEDI y, en
' iComprobar Su caso, ponerse en
AquaCEDI! P '
contacto con el Servicio
Técnico.
134 Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES 07A-2021




Capitulo 6: Limpieza, desinfeccion, conservacion

6 Limpieza, desinfeccidon, conservacion

6.1 Normativas generales sobre limpieza, desinfeccion y

conservacion

A

A

6.1.1 Generalidades

Aviso
Regulacién de usuarios

La limpieza, desinfeccion y conservacion del aparato solo deben ser
realizadas por personas instruidas en su correcto manejo durante estos
procedimientos.

> El usuario debera respetar y aplicar las indicaciones generales de
seguridad.

> El sistema solo puede ser desinfectado después de consultar al
fabricante de la unidad o por parte de personal autorizado por el
fabricante.

Advertencia
Riesgo de contaminacion

Después de realizar el mantenimiento del circuito de agua de didlisis,
se debe desinfectar el aparato.

El proceso de desinfeccion esta controlado por programa.

Se recomienda una desinfeccion preventiva una vez al mes. Puede ser
tanto una desinfeccion quimica como una desinfeccion por calor
incluyendo membrana + anillo.

Este intervalo puede ajustarse dependiendo de los hallazgos
microbiolégicos.
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6.1.2 Motivos para desinfectar del aparato

Desinfectante
recomendado

Si no se puede garantizar suministro de agua tal y como lo especifica
la normativa aplicable:

— Después de reparaciones en el circuito de agua de dialisis.

— Sila unidad ha estado parada durante mas de 72 horas
consecutivas. En caso de periodos sin uso mas largos, se
recomienda proceder a la conservacion del aparato.

— 1S0 23500-1 «Preparacién y gestion de la calidad de los fluidos para
hemodialisis y terapias relacionadas» recomienda una desinfeccion
regular (p. ej., mensual) preventiva para evitar la formacién
significativa de biofilm (bioincrustacion).

— Puristeril plus

— opcionalmente: Puristeril 340 y Minncare®

6.1.3 Requisitos para el técnico clinico (Técnico clinico formacioén)
El técnico clinico (formacién Técnico clinico) que realiza la
desinfeccion debe estar familiarizado con lo siguiente antes de iniciar
la desinfeccion:
) Instalacion completa del sistema/Diseio de la instalacion
— Nudmero de puntos de usuario (p.ej. maquinas de dialisis,
suministros de medios, aparatos de elaboracion de concentrado,
llenado de depésito, etc.)
— Posicion de los puntos de usuario
— Numero de niveles afectados
) Calendario/horario sin dialisis de la estacion
La desinfeccion debe llevarse a cabo solo cuando no se esté realizando
dialisis. Consultar el tltimo informe de desinfeccién que fue realizado
para conocer la hora de desinfeccién quimica requerida.
@, Nota
La hora de inicio de la siguiente dialisis no puede verse comprometida.
) Funcionamiento y disefo del equipo
El técnico clinico (formacion Técnico clinico) debe estar familiarizado
con el funcionamiento y el disefio de los aparatos para realizar la tarea
adecuadamente (tener a disposicion las instrucciones de uso y los
capitulos relevantes del manual de mantenimiento).
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— Todos los pasos operativos se realizan en el AquaA y en los puntos
de usuario en el anillo de agua de dialisis. No es necesario llevar a
cabo ninguna tarea en ningun otro equipo opcional AquaA2,,
RingBase y RingBase durante el proceso de desinfeccion.
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6.2 Medidas de precaucion

6.2.1

Proteccion de pacientes

A

Aviso

Riesgos para los pacientes causados por desinfectantes y
agentes de limpieza

Asegurarse de que ningun aparato de dialisis esta conectado durante
todo el proceso de limpieza, desinfeccién y conservacion.

> Todos los aparatos de dialisis conectados al anillo deben
desconectarse antes de una limpieza, desinfeccién y conservacion.

> Todos los sistemas que no se puedan desconectar (p. €j., sistema
de mezcla de concentrado) se deben lavar de forma independiente.

> Los sistemas que no se puedan desconectar solo se volveran a
liberar cuando se haya comprobado la presencia de restos de
desinfectante.

Advertencia

Riesgo para el paciente causado por desinfectantes residuales,
agentes de limpieza y soluciones de conservacién

> Al usar desinfectantes, realizar un adecuado control para asegurar
la ausencia de restos de desinfectante en el desagle, sobrellenado
y puntos de usuario de AquaA asi como todos los puntos de usuario
del anillo de agua de diélisis.

> Si existen opciones adicionales conectadas como AquaHT,
AquaCEDI, AquaUF y AquaA2, también debe comprobarse en
ellas si existen restos de desinfectante.

> En caso de que la prueba indique una concentracion de restos de
desinfectante, se debe repetir el programa de lavado hasta lograr la
completa ausencia de restos de desinfectante.
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6.2.2 Proteccion del usuario

A

Aviso

Peligro de causticacion al trabajar con sustancias acidiferas o
alcalinas (materias primas concentradas o agentes
desinfectantes/ de limpieza)

> Los liquidos acidiferos o alcalinos deben manipularse con
precaucioén y no derramar concentrado de desinfectante.

> Para evitar el contacto con la piel, se deben utilizar guantes de goma
(latex acrilonitrilo, forrados en el interior con algodon).

> jUtilizar gafas protectoras!

> jPrestar atencion a los consejos de seguridad de la materia prima
concentrada / desinfectante /agente de limpieza utilizado.

En caso de contacto con soluciones acidas o alcalinas:
Ojos: aclarar inmediatamente con agua del grifo durante 15 minutos.

Piel: aclarar con abundante agua corriente y también usar jabén para
neutralizar.

Ingestién: no forzar el vémito, sino beber gran cantidad de agua sin
gas. Solicitar el consejo médico.

Aviso
Uso seguro de productos quimicos

Al usar productos quimicos y concentrados (p. €j., desinfectantes,
agentes de limpieza y soluciones de conservacion), cumplir con las
precauciones de seguridad e instrucciones de uso del fabricante:

— La fecha de caducidad indicada
— Las condiciones de almacenamiento

— Asignacion del programa de limpieza y desinfeccion
correspondiente al dispositivo

— No se deben mezclar diferentes desinfectantes, agentes de limpieza
y soluciones de conservacion.

El uso incorrecto de estos productos quimicos (p .ej., concentracion,
rango de temperatura, tiempo de contacto) puede:

— danfar el aparato,

— afectar negativamente a la efectividad del agente de desinfeccion,
limpieza o conservacion.
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6.3 Desinfeccion

6.3.1 Generalidades

Principio de
funcionamiento

Motivo de la desinfeccion

Desinfectante
recomendado

6.3.2 Realizar una desinfeccién

A

El proceso de desinfeccion esta controlado por programa.

— Sino se puede garantizar suministro de agua tal y como lo
especifica la normativa aplicable:

— Después de reparaciones en el circuito de agua de didlisis.

— Sila unidad ha estado parada durante mas de 72 horas
consecutivas. En caso de periodos sin uso mas largos, se
recomienda proceder a la conservacion del aparato.

— IS0 23500-1 «Preparacién y gestion de la calidad de los fluidos para
hemodialisis y terapias relacionadas» recomienda una
desinfeccioén regular (p. ej., mensual) preventiva para evitar la
formacién significativa de biofilm (bioincrustacién).

— Puristeril plus

— opcionalmente: Puristeril 340 y Minncare®

Advertencia
Regulacion de usuarios

La limpieza, desinfeccion y conservacion del aparato solo deben ser
realizadas por personas instruidas en su correcto manejo durante estos
procedimientos.

> El usuario debera respetar y aplicar las indicaciones generales de
seguridad.

> El sistema solo puede ser desinfectado después de consultar al
fabricante de la unidad o por parte de personal autorizado por el
fabricante.

Nota

Si las pruebas microbiolégicas indican un recuento microbiano
persistente en el agua de dialisis, reducir el intervalo de desinfeccion.
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6.4 Conservacion

@:

A

Nota
Motivo de la conservacion

La conservacion es necesaria para prevenir el taponamiento o
crecimiento bacteriol6gico en los médulos cuando el sistema tenga que
permanecer sin usarse por un largo periodo.

Pdngase en contacto con el fabricante para la conservacion de la
unidad.

Advertencia
Efectividad del conservante

Tiempo de almacenamiento en estado de conservacion: 12 meses
como maximo.

— Para evitar la proliferacion de gérmenes, el AquaA debe someterse a
otro proceso de conservacion en caso de tiempos de
almacenamiento prolongados y, en especial, con altas temperaturas.

6.5 Limpieza de la superficie

6.5.1 Generalidades

A

Limpie el polvo o la suciedad de la superficie de la carcasa.

Advertencia
Desconectar el dispositivo de la alimentacién

El contacto con piezas sometidas a corriente puede producir una
descarga eléctrica.

> Antes de limpiar / desinfectar la superficie, desconectar el enchufe
para desconectar el aparato de la alimentacion.
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@:

Nota
Productos de limpieza para la superficie

No se deben utilizar productos abrasivos ni productos de limpieza o
disolventes agresivos.

> Si la carcasa estda muy sucia, debera limpiar esas partes con un
pafio humedo.

> El polvo y la suciedad de la superficie de la carcasa deben retirarse
con un pafo suave o con un cepillo.

> La limpieza del interior de AquaA solo puede ser realizada por un
técnico.

Nota
Respetar durante la limpieza de superficies
> No usar ningun agente de limpieza que contenga acetona.

> No utilizar disolventes, diluyentes ni agentes limpiadores quimicos
en aerosol.

> No usar agentes de limpieza agresivos ni disolventes o abrasivos.

> No usar herramientas de limpieza asperos (p. €j., estropajo o
parecido) para limpiar el sistema.
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6.6 Desinfeccion de las superficies

6.6.1 Generalidades

A

@)

Aviso
Desconectar el dispositivo de la alimentacién

El contacto con piezas sometidas a corriente puede producir una
descarga eléctrica.

> Antes de limpiar / desinfectar la superficie, desconectar el enchufe
para desconectar el aparato de la alimentacion.

Nota

El fabricante recomienda usar ClearSurf para la desinfeccion de la
superficie del AquaA.

> La desinfeccion de las superficies debe realizarse conforme a las
indicaciones del fabricante del desinfectante.

> En caso de utilizar un desinfectante distinto al recomendado para la
desinfeccién, el fabricante no asumira ninguna responsabilidad por
los dafnos que puedan producirse sobre las superficies.

6.6.2 Desinfectante para superficies

Desinfectante para superficies

ClearSurf (concentrado)

Toallitas ClearSurf (toallitas listas para usar)
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7 Descripcion del funcionamiento

Este capitulo proporciona una breve descripcion del funcionamiento de
la unidad de 6smosis inversa AquaA.

7.1 Descripcion de procedimientos

7.1.1 Funciones

El AquaA es una unidad de 6smosis inversa totalmente automatica
controlada mediante un microcontrolador que transforma agua blanda
pretratada en agua pura desmineralizada, también llamada agua de
dialisis.

El aparato esta compuesto por la rama de entrada de agua, que calcula
el volumen de agua que entra y regula conforme a dicho flujo (bloqueo
de entrada controlado).

El agua se almacena en un depdsito previo y se suministra a las
bombas para generar presion alta. Las dos bombas conectadas en
serie crean una alta presion e impulsan el agua a las membranas
semipermeables.

Desde las membranas, el agua de dialisis circula antes del retorno del
agua de didlisis a través del colector de agua de dialisis, pasando a
través de medidores de presion, temperatura y conductividad por el
camino.

Si los valores de conductividad sobrepasan el valor requerido
programado para una conductividad maxima, el agua de didlisis vuelve
al depdsito previo a través de una derivacion (en el AquaA o
RingBase). El concentrado se hace circular mediante una bomba
pequefia a alta presién por las membranas, para mantener el
rendimiento establecido y el exceso de caudal necesario. Esto
garantiza un funcionamiento suave, de alta eficiencia y econémico.

Desde el estrangulador con motor, el concentrado a eliminar llega al
drenaje.

71.2 RingBase

El agua de dialisis puede ser eliminada a través de RingBase antes de
que se introduzca en el anillo. Esto es necesario especialmente en la
fase de inicio tras una parada prolongada, para que el agua de dialisis
con alta conductividad no entre al anillo. Igualmente se puede conducir
el agua de retorno del anillo directamente al drenaje.
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7.1.3 RingUnit (opcidn)

Segun la dimension del aparato o las condiciones locales (topografia
del anillo), pueden ser necesarios varios anillos. Para utilizar varios
anillos es necesario un RingUnit. El empleo una valvula de
mantenimiento de presién ajustable y un indicador de flujo directo,
permite ajustar los flujos en los diferentes anillos.

7.1.4 Diagramas de flujo

@; Nota
Si desea obtener diagramas de flujo, pdngase en contacto con el
departamento de asistencia técnica.
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8 Consumibles, accesorios, equipamiento

adicional

A

Aviso
Riesgos que afectan al funcionamiento adecuado del aparato

Se ha aprobado el uso del dispositivo con determinados consumibles y
accesorios. Si la organizacion responsable desea usar otros
consumibles y accesorios diferentes a los listados en este capitulo,
se debera comprobar la idoneidad a través de la informacion pertinente
del fabricante.

Se debe cumplir con la normativa legal aplicable.

El fabricante no asume ninguna responsabilidad ni obligacion respecto
a dafos personales u otros dafios, y el uso de consumibles o
accesorios no aprobados o no adecuados que causen danos al aparato
anulard la garantia.

Es posible solicitar al servicio técnico local informacion sobre otros
accesorios, consumibles y demas equipamiento adicional.
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8.1 Consumibles

N° de ref.: Descripcion
5085861 Citrosteril
Sustancia activa: acido citrico 1 hidrato,
Concentracion de sustancia activa: aprox. 21 % (diluido)
5085851 Puristeril plus
Sustancia activa: acido peracético; D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
Desinfectante para superficies ClearSurf; concentrado; 6 x 2°L
5085691 D, F, NL, |
5085731 GB, E, P, SLO
5085791 RUS, PL, RO, BG
5085771 S, DK, CZ, SK
5085781 GR, H, HR, TK
6030711 Toallitas ClearSurf
Desinfectante para superficies; toallitas listas para usar
6299161 Test de acido peracético; 5-50 mg/l
6345951 Conservacion CMIT/MIT; 1,5 %
6350911 Test/dureza total
6316881 Test / CLORO; Visocolor HE
6350901 Test / HIERRO; de 0,04 a 1,0 mg/l
Fusibles de recambio
para AquaA que consta de:
6313281 — 2 x tubo de vidrio-fusible fino 5 x 20
5AT
6313271 — 2 x tubo de vidrio, fusible fino 5 x 20 3,15A T
6780261 — 1 x fusible ATOF 1°A
6348861 — 4 x fusible ATOF 2°A
6348841 — 2 x fusible ATOF 3°A
6348851 — 1 x fusible ATOF 4°A
M284501 — 2 x fusible ATOF 7,5°A
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N° de ref.: Descripcién
Fusible tubo de vidrio; AquaA2, AquaHT
6313281 Tubo de vidrio, fusible fino 5 x 20, 5 A T; (a 220 V/60 Hz)
6313271 Tubo de vidrio, fusible fino 5 x 20 3,15,15°A T
6030671 Bolsa con adaptador
Set de muestreo para version estandar
6365241 Set de muestreo para la valvula de extraccion de muestras Fresenius

Set de muestreo para anillo aislado

8.2 Accesorios

N° de ref.: Descripcion
F00002399 AquaA2; 1000
F00002400 AquaA2; 2000
F00002401 AquaA2; 3000
F00002402 AquaA2; 4000
F00002403 AquaA2; 900H
F00002404 AquaA2; 1800H
F00002405 AquaA2; 2700H
F00002406 AquaA2; 3600H
F00001433 AquaHT
F00001296 AquaUF; 2250; unico
F00001297 AquaUF; 4000; dual

8.3 Equipamientos adicionales

N° de ref.: Descripcion

F00002411 Set de conexiéon AquaA—-AquaA2
6347931 RingUnit 1 AquaA

6347941 RingUnit 2/3 AquaA
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N° de ref.: Descripcion

6347951 Abrazadera de metal RingBase/RingUnit; set de montaje en el aparato, completo

6347961 Abrazadera de metal RingBase/RingUnit

F00001261 Conduccioén de conexién; 1100 mm

F00002412 Conexién 1-2 m, valvula esférica

6363821 Limitador de abrazadera; 5

6363471 Set de tubo de conexién; PVDF

6363461 Set de tubo de conexién; PVDF

6363451 Set de conduccion de conexion; PVDF

F00008647 CD de softwareTSDiag+; AquaA/Granumix plus
Los aparatos enumerados a continuaciéon no son parte del AquaA,
pero pueden conectarse al AquaA.

N° de ref.: Descripcién

F00006984 DataCOM Estandar

6341121 AquaDETECTOR

F00006911 Control remoto Basico

6365361 Luz LED indicadora
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9.1

9.1.1

9.1.2

Instalacion

Requisitos de instalacién

Generalidades

Seguir las directrices de
instalacion aplicables

Consideraciones a tener
en cuenta para la
cualificacion para la
puesta en funcionamiento

Respetar la normativa
nacional y local

Medioambiente

Respetar las condiciones
locales

Variaciones de
temperatura

Para nuevas instalaciones, se deben seguir las directrices de
instalacién aplicables.

— El sistema de pretratamiento de agua debe completarse antes de

que la unidad de 6smosis inversa pueda cualificarse para la puesta
en funcionamiento.

— Fresenius Water Technology puede planear y llevar a cabo el

trabajo.

Se debe cumplir con la normativa de instalacién, operacion, uso y
mantenimiento nacional o local.

— Ellugar de instalacion no debe tener hielo ni polvo y también tiene
que estar nivelado. La capacidad de carga del suelo debe ser
suficiente para el peso de los componentes que se van a instalar.

— Los componentes no se pueden exponer a luz solar directa
continua.

— Laparte electrénica de control del dispositivo se debe proteger de la
humedad.

Las oscilaciones de temperatura durante el transporte pueden formar
agua condensada sobre las piezas conductoras de tension. En caso de
grandes variaciones de temperatura, antes de la puesta en
funcionamiento debera respetar un periodo de tiempo suficiente para
su aclimatacion.
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9.1.3 Sistema de fuente de alimentacién (eléctrico)

@

Conexion al sistema de
fuente de alimentacion

Conductor protector

Instalacion eléctrica
basica

Instalacion del aparato

Nota

La maquina solo puede utilizarse siguiendo las instrucciones de la
documentacion adjunta.

Solamente si se cumple este requisito, el fabricante se responsabilizara
de los posibles efectos sobre la seguridad, fiabilidad y rendimiento de
la maquina.

> La cualificacion para la puesta en funcionamiento debe ser realizada
por el departamento de asistencia técnica del fabricante o por una
persona autorizada por el fabricante.

> Asegurarse de tener en cuenta las Especificaciones a la hora de
instalar la unidad de 6smosis inversa la primera vez.

> Sila unidad de ésmosis inversa se desplaza de una habitacion fria
a una mas calida, debe dejarse unas 2 horas de aclimatacion antes
de ponerla en marcha.

Al conectar el dispositivo a la fuente de alimentacién, se deben respetar
los reglamentos y estandares nacionales.

Cuando se utilizan equipos de proteccion de clase | es importante la
calidad del conductor de la instalacion. Se debe tener en cuenta que en
muchos paises hay reglamentos promulgados por las autoridades
nacionales.

Las instalaciones eléctricas basicas deben estar correctamente
instaladas por un subcontratista eléctrico en conformidad con la DIN
VDE 0100.

— Este aparato no se debe colocar en las inmediaciones de otros
aparatos eléctricos. No esta permitido apilarlo sobre otros equipos.

— Cuando sea necesario su uso junto a otros aparatos eléctricos,
hay que comprobar si el rendimiento de los aparatos no se ve
afectado por interferencias electromagnéticas involuntarias.

— Hay que colocar el aparato de forma que los elementos de control y
las pantallas sean accesibles y que los rétulos del aparato sean
legibles.
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9.2

9.2.1

Cualificacion para la puesta en funcionamiento

Consideraciones a tener en cuenta para la cualificacion para la puesta en

funcionamiento

Cualificacion del probador

Solo para cualificacion
para la puesta en
funcionamiento

Datos técnicos

Ondas electromagnéticas

Enchufe

Utilizacién de las piezas de
repuesto

Elementos de medicion y
ayuda

Medidas de precaucion

Medidas de precaucion
ESD

La cualificacion para la puesta en funcionamiento debe ser realizada
por el servicio técnico de Fresenius Medical Care o por una persona
autorizada por ellos.

La cualificacién para la puesta en funcionamiento debe ser realizada
solo por personas cualificadas, por su preparacion académica,
entrenamiento y experiencia practica, para realizar correctamente las
comprobaciones. Ademas, las personas que realizan los controles no
deben estar sujetas a ninguna directriz al realizar esta actividad.

La informacion siguiente esta pensada unicamente cualificacion para la
puesta en funcionamiento. Para la nueva cualificacion puesta en
funcionamiento de aparatos parados o parados provisionalmente,
esta informacién carece de validez.

— Todas las informaciones de los datos técnicos deben tenerse en
cuenta.

— Los datos especificos de conexion y rendimiento se deben tomar del
capitulo de Especificaciones.

No usar dispositivos que emitan ondas electromagnéticas (p.e;.
walkie talkies, moviles, radiotransmisores) en las inmediaciones del
aparato en funcionamiento. Estos pueden perturbar el funcionamiento.

Se debe poder acceder correctamente al enchufe.

Las medidas de instalacion, las modificaciones o las reparaciones que
precisen una apertura del aparato, solo pueden ser realizadas por el
personal autorizado por el fabricante y solo estan permitidas con el uso
de las piezas de repuesto originales.

En el caso de las actividades descritas en esta documentacion se
presupone que se encuentran presentes los medios técnicos de
medicion y ayuda necesarios.

Los dafios visibles se deben eliminar antes del encendido.

Antes de abrir el aparato y al realizar trabajos en el aparato abierto,
se debe tener en cuenta lo siguiente:

> Proteger los componentes del efecto de los fluidos.
> No tocar las piezas conductoras de tension.
> Todos los enchufes, conexiones y componentes sélo se pueden

retirar o enchufar cuando no existe tension.

En caso de reparacién y de cambio de las piezas de repuesto se deben
tener en cuenta las medidas de proteccion ESD validas.
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9.3 Requisitos especificos de la maquina

9.3.1 Generalidades

@ Nota
Seguir las directrices de instalacion aplicables

> Para nuevas instalaciones de unidades de dsmosis inversa,
se deben seguir las directrices de instalacion aplicables.

@ Nota
Condiciones de envio

— EIl AquaA se envia en estado de conservacion.

— El AquaA esta eléctrica e hidraulicamente alineado cuando se
envia.

9.3.2 Requisitos de las conexiones hidraulicas

@, Nota
Si el agua blanda no alcanza los valores de calidad de agua necesarios,
se debera implementar un sistema de tratamiento de agua antes de la
maquina.

9.3.3 Requisitos para las conexiones eléctricas

) Conexion a la fuente de alimentacion

— Debe contar con un enchufe conforme a los datos de la placa de
caracteristicas.

— No deben usarse cables alargadores adicionales ni conectores
multiples.

— Si el AquaA se desplaza de una habitacion fria a otra mas calida,
debe dejarse unas 2 horas de aclimatacion antes de ponerlo en
marcha.

® Conductor protector

Cuando se utilizan equipos de proteccion de clase | la calidad del
conductor protector es de especial importancia durante la instalacion.
Debe tenerse en cuenta las especificaciones nacionales definidas por
otras autoridades transnacionales.
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9.4 Realizacion de una cualificacion para puesta en

funcionamiento

@:

9.41 Tras la cualificaciéon para

A

@

Nota

Al realizar una cualificacién para la puesta en funcionamiento a la
unidad de 6smosis inversa, se deben respetar las descripciones del
manual de mantenimiento.

la puesta en funcionamiento

Advertencia
Riesgo de contaminacién

Tras la cualificacion para la puesta en funcionamiento, se debe realizar
una desinfeccién quimica del AquaA. El éxito de la desinfeccion se
debe comprobar a través de andlisis microbiolégicos.

Nota

> Se debe informar al médico responsable de los hallazgos del
analisis microbioldgico. Se deben realizar comprobaciones de
seguridad técnica e informar de los resultados de las mismas.
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9.5 Puesta fuera de funcionamiento / parada / nueva
cualificacién para puesta en funcionamiento

9.5.1 Puesta fuera de funcionamiento

@ Nota
> Para mas informacién sobre la puesta fuera de funcionamiento o la
parada del aparato, pdngase en contacto con el departamento de
servicio técnico local.

@ Nota
Sitras la puesta en marcha inicial la unidad de 6smosis inversa se pone
fuera de servicio, debera tenerse en cuenta que:

> En una nueva cualificacion del funcionamiento, debe comprobarse
la presién de suministro de agua respecto a la presién minima
prescrita.

9.5.2 Parada

@; Nota
> Para mas informacion sobre la parada del aparato, pdngase en
contacto con el departamento de asistencia técnica local.

9.5.3 Nueva cualificaciéon para puesta en funcionamiento

@, Nota
Una vez suministrado, el aparato ya ha sido sometido a cualificacion
para puesta en funcionamiento.

En el sentido estricto, cuando el aparato se instala se realiza una nueva
cualificacién, aunque realmente se considera como una cualificacion
para la puesta en funcionamiento.

@ Nota
> Para mas informacién sobre una nueva cualificacién para puesta en
funcionamiento, ponerse en contacto con el servicio técnico local.
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10 Transporte/almacenamiento

10.1 Condiciones de transporte y almacenaje

@:

A

Posicion

@:

Intervalo de temperatura
de almacenamiento

@:

Humedad relativa del aire

Presion atmosférica

@D

Nota

Las siguientes condiciones para transporte y almacenamiento,

asi como informacién adicional sobre transporte y almacenamiento se
refieren al aparato principal AquaA y a las opciones AquaA2 y
AquaHT.

Aviso
Efectividad del conservante

Tiempo de almacenamiento en estado de conservaciéon: 12 meses
COmMOo maximo.

— Para evitar la proliferacion de gérmenes, el AquaA debe someterse
a otro proceso de conservacion en caso de tiempos de
almacenamiento prolongados y, en especial, con altas
temperaturas.

— El aparato debe almacenarse en un lugar bien ventilado con leves
oscilaciones de temperatura.

Nota

jAlmacenar en posicion vertical!

De +5°C a +40 °C

Nota

jProteja a la maquina de la congelacion!

De 20 a 70°% a 20 °C, sin condensacion

De 500 hPa a 1150 hPa

Nota
Proteccién ante rayos UV

El aparato no debe exponerse a la radiacién solar directa (los rayos UV
puede causar el envejecimiento mas rapido de los materiales).

jEsta prohibido el almacenamiento en el exterior!
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10.2 Transporte

@:

Nota

Para informacion mas detallada sobre el transporte pdngase en
contacto con el fabricante.

Solo el personal autorizado o técnicos de mantenimiento pueden
transportar el aparato.

10.3 Compatibilidad medioambiental/Eliminacién

En los estados miembro de la UE, hay que deshacerse del aparato de
acuerdo con la «Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y
electronicos» (directiva RAEE). También deben considerarse las
normativas locales.

Antes de devolver o deshacerse del dispositivo, la organizacion
responsable del equipo debera encargarse de que se hayan retirado
todos los consumibles acoplados al aparato y de que la unidad se haya
desinfectado de acuerdo con las especificaciones del fabricante
(consultar capitulo 6 en la pagina 6-1).

La organizacion responsable también debe informar a la planta de
tratamiento de residuos que se encargara del dispositivo de lo siguiente
antes de empezar con las medidas para deshacerse de la unidad:

— Es posible que el dispositivo esté contaminado al devolverlo.
Por ello, es vital que se tomen las precauciones adecuadas al
desmantelarlo, como usar equipos de proteccién personal.

— Hay que deshacerse adecuadamente de las baterias y las baterias
recargables, en conformidad con los reglamentos locales.

— El fabricante puede proporcionar mas informacion si la planta de
tratamiento de residuos lo solicita.

) Manipulacién de desinfectantes

Es absolutamente imprescindible observar las indicaciones del
fabricante sobre los desinfectantes utilizados (p. €j.: ropa de proteccion,
almacenamiento, dosificacion, fecha de caducidad).

Antes de utilizar los desinfectantes deberan consultarse las
condiciones locales para su cumplimiento.
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11 Controles técnicos de seguridad y
mantenimiento

11.1 Informacion basica sobre las instrucciones de uso

Controles

Cualificacion del probador

Datos técnicos

Documentacion

Se deben realizar comprobaciones de seguridad técnica cada 24
meses.

Las comprobaciones deben ser realizadas por el departamento de
asistencia técnica del fabricante o por una persona autorizada por el
fabricante.

Las pruebas deben ser realizadas solo por personas cualificadas,
por su preparacion académica, entrenamiento y experiencia practica,
para realizar correctamente las comprobaciones. Ademas, las
personas que realizan los controles no deben estar sujetas a ninguna
directriz al realizar esta actividad.

Todas las informaciones de los datos técnicos deben tenerse en
cuenta.

Para realizar los controles técnicos de seguridad y los procedimientos
de mantenimiento, pdngase en contacto con el departamento de
servicio técnico local.

Se pueden proporcionar informes bajo peticion.

La realizacion de los Controles técnicos de seguridad debera figurar en
el registro correspondiente.

11.2 Medidas de mantenimiento

No se definen medidas de mantenimiento para el usuario.
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12

12.1

1211

Datos técnicos

Dimensiones y peso

Dimensiones

Altura

Anchura

Profundidad

Peso

vacio

lleno

Volumen de llenado del

depdsito previo

Datos del aparato

Salida de agua de dialisis

Eficiencia

Tasa de rechazo

Presién de concentrado

1840 mm
610 mm

1200 mm

300 kg
500 kg

751

— 1000 I/h, 2000I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (a 15 °C y una contrapresion
de 2 bares)

— 1000 I/h por vaso de presion*
o}
— 900 I/h* por tipo de desinfeccién por calor

De este modo, 900 I/h, 1800 I/h, 2700 I/h, 3600 I/h (a 15 °C y una
contrapresion de 2 bares)

* La capacidad nominal especificada es solo valida para temperaturas
de agua de 15 °C y una contrapresion de 2 bares. A temperaturas
inferiores, se puede esperar una disminucién de 3 % por grado en la
salida. A temperaturas mas altas, la produccién de agua producida
aumentara correspondientemente.

— 70 a 85 % estandar

— 50 a 85 % ajustable

> 99 % para bacterias y endotoxinas

> 96 % para sales disueltas (valor medio)

Max. 19,9 bares
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12.2 Placa de caracteristicas (identificacién del aparato)

La placa de caracteristicas mostrada es solo un ejemplo. Deberan
tomarse como referencia los datos que figuran en la etiqueta del

sistema.
21 20 19 18 17
Fresenius Medical Q/are | J(
1 Type:  AquaA 3600H IPX1
14
2 [SN] *1AAV1234% ‘ £00001432 L 16
E 01238
(O R 033 300 kg C. g
3 Power: 380 -400V 3N~ 50 Hz ﬁ%—— 15
max. 6,8 kVA — 14
Operating conditions:
4 jﬂ/ +35°C 1150hPa 80 % _ 13
+5°C 700 hPa 20% _F— L 12
Storage conditions:
+40°C 1150 hPa 7% |[UDIF——o" 11
ok
+5°C 500 hPa 20% =2 '-;.- H
2021-08-25 — 10
6 — Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA (01) 0403936106243
Else-Kréner-Str. 1 (21) 1AAV1234
o]
11
7 89
1 Tipo del aparato
2 Numero de serie
3 Requisitos de la conexion eléctrica (voltaje/corriente de

funcionamiento)
4  Condiciones de funcionamiento
5 Condiciones de almacenamiento
6 Fabricante: Afo de fabricacion y direccion del fabricante
7 (11) Fecha de fabricacion AAMMDD, 6 digitos
8  (21) Numero de serie, 8 digitos
9 (01) GTIN (SAP: EAN/UPC-Cddigo), 13 digitos mas digito 0
10 cddigo de escaneado UDI
11 identificacion UDI
12 Identificacién del aparato médico
13 Observar las instrucciones de uso
14 Tipo de pieza aplicada (grado de seguridad del paciente): Tipo B
15 Identificacién de aparatos eléctricos y electrénicos
(el aparato no debe eliminarse con residuos domésticos).
16 Marcado CE
17 Numero de ref.; y etiqueta de edicidn
18 Grado de proteccion frente a la penetracion de liquidos: protegido
contra goteo(IPX1)
19 Peso total maximo (peso vacio mas carga segura de trabajo)
20 Cadigo de equipo (CE)
21 REF = numero de material SAP
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12.3 Seguridad eléctrica

Clasificacion segun EN 60601-1, IEC 60601-1

Tipo de proteccidn frente a Clase de seguridad |
descargas eléctricas

Tipo de pieza aplicada Tipo B

(grado de proteccion del

paciente)

Grado de proteccion Protegido contra goteo de agua, IPX1
contra la penetracion de

liquido

Corrientes de fuga segun EN 60601-1

Parametros adicionales

Altura de instalacion hasta 3000 m (AquaHT hasta 2000 m)
Categoria de sobretension Il

Grado de suciedad Il

Grupo de materiales b

Modo de funcionamiento Funcionamiento continuo
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12.4 Suministro eléctrico

A

Advertencia
Riesgo de lesiones por descarga eléctrica

Sin una conexidn a tierra de proteccion, existe riesgo de descarga
eléctrica.

> Conectar siempre el aparato a una red de suministro eléctrico con
un conductor de tierra de proteccion.

Dimensiones del equipo 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Tensioén de alimentacion 380a400V, 50 Hz

415V, 50 Hz

380a400V, 60 Hz

220V, 60 Hz
Conexion a red CEE 16 A

CEE 32 A (para AquaA 2700H/3000/3600H/4000, 220 V, 60 Hz)

Proteccion

16 A
32 A (para AquaA 2700H/3000/3600H/4000, 220 V, 60 Hz)

Caracteristicas de disparo C, D, K o comparable

Consumo de potencia

6.0 KVA a 220V, 60 Hz 9.6 KVA a 220 V, 60 Hz
5.2 kVA a 380 hasta 400 V y 6.8 kVA a 380 hasta 400 V y
415V 415V

Impedancia de linea de red

< (0,24 + j0.15) ohmios

Nota

— Debe facilitarse un interruptor diferencial (ID) u otra medida
adecuada para cumplir con las condiciones de prevencion de
interrupciones del conductor neutral.

— El fabricante recomienda usar un interruptor diferencial (ID) que
funcione a 30 mA.

Se debe instalar un dispositivo de proteccién contra sobretensiones
para evitar dafios al fusible de la caja de distribucién de la unidad
AquaA. Esto puede suceder cuando una fuente atmosférica causa un
impulso de tensién, como una tormenta o una alimentacién eléctrica
inestable.

Al usar fusibles, estos se deben sustituir cada 24 meses como parte de
las medidas de mantenimiento periédicas (MA).

Se recomienda el uso de interruptor de tres polos.
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12.5 Fusibles

Los fusibles empleados en el AquaA se incluyen en esta lista:

N° de ref.: Fusible

(ver capitulo 8.1 Paquete de fusibles de recambio AquaA que
en la pagina 148) | consta de:

— 2 x Tubo de vidrio-fusible fino
5x203.15AT; (5ATa220V/60 Hz)

— 1 xfusible ATOF 1 A
— 4 x fusible ATOF 2 A
— 2 xfusible ATOF 3 A
— 1 xfusible ATOF 4 A
— 2 xfusible ATOF 7,5 A
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12.6 Informacién sobre la compatibilidad electromagnética
(IEC 60601-1-2:2014)

@:

Los datos hacen referencia a los requisitos de la norma IEC 60601-1-2.

Nota

En caso de una posible pérdida de desempefio esencial que afecte al
AquaA, AquaA2 y AquaHT, el sistema puede generar alarmas que se
describen en el Capitulo 5.

12.6.1 Distancias minimas entre fuente de radiacion y aparato médico eléctrico

A

Los equipos médicos eléctricos estan sujetos a medidas de proteccion
especiales respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM).

Advertencia

Riesgo para el paciente como consecuencia del funcionamiento
incorrecto de un aparato

No se deben utilizar dispositivos portatiles y méviles de comunicacion
por radiofrecuencia

(incluidos sus accesorios, como los cables de antena y las antenas
externas) a una distancia inferior de 30 cm (12 pulgadas) de las piezas
y los cables del aparato designados por el fabricante. El incumplimiento
puede resultar en el deterioro del desempefio del aparato.

> Mantener siempre una distancia de por lo menos 30 cm entre el
dispositivo de comunicacion por radiofrecuencia y el aparato.

Los dispositivos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles y
moviles pueden incluir las siguientes fuentes de radiacion (dispositivos
de ejemplo):

teléfono movil, teléfono inteligente, tableta, teléfono inalambrico,
ordenador portatil, teclado inalambrico, ratén inalambrico, altavoz
inaldmbrico, control remoto inaldmbrico (no se incluye el control remoto
inaldmbrico especifico del aparato proporcionado por el fabricante.)

Advertencia

Riesgo para el paciente como consecuencia del funcionamiento
incorrecto de un aparato

El uso de cables y accesorios eléctricos diferentes a los especificados
en las instrucciones de uso puede causar un incremento de las
emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad
electromagnética del aparato.

> Unicamente se deben utilizar los cables y accesorios autorizados
por el fabricante.
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Advertencia
Riesgo para el paciente como consecuencia de la

incompatibilidad electromagnética entre aparatos

Las interferencias electromagnéticas de otros dispositivos pueden
causar fallos de funcionamiento en el aparato.

> El aparato no debe utilizarse en las inmediaciones de otros
dispositivos.

Si no se puede evitar el funcionamiento de otros dispositivos cerca:

> Vigilar el aparato para comprobar que funciona correctamente.
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12.6.2 Directrices y declaracion del fabricante respecto a la CEM

Aviso
Riesgo para el paciente como consecuencia del funcionamiento
incorrecto de un aparato

AquaA, AquaA2, AquaUF y AquaHT no son aptos para el uso en los
entornos que se indican a continuacion:

— Uso en un entorno de cuidados domiciliarios

— Uso cerca de equipos quirtrgicos de radiofrecuencia

— Uso cerca de equipos de TC o rayos X

— Uso en servicios médicos de urgencia

— Uso como sistema portatil

— Uso cerca de instalaciones transmisoras

() Emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

El AquaA esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético descrito a continuacién. El cliente o el
usuario del AquaA deben asegurarse de que se emplee en un entorno de tales caracteristicas.

Medicion de emisiones | Conformidad Directrices de entorno electromagnético

Emisiones RF segun Grupo 1, El AquaA utiliza energia RF exclusivamente para su

CISPR 11 Clase A funcionamiento interno. Por ello su nivel de emision RF es muy
— reducido, no siendo probable que se produzcan interferencias

Emisiones de Clase A en los equipos electronicos proximos.

oscilaciones arménicas

segun IEC 61000-3-2 El AquaA esté disefiado para utilizarse en cualquier instalacion

excepto las residenciales y las conectadas directamente a una

Emisiones de Conforme red publica de suministro de baja tensidén que también

oscilaciones de suministre a edificios de uso residencial.

tension/titilaciones segun o . o

IEC 61000-3-3 Las caracteristicas de emisiones del AquaA propician su uso

en entornos industriales y hospitalarios (CISPR 11, Clase A).
Si se utiliza en un entorno residencial (en cuyo caso suele
requerirse CISPR 11 Clase B) este equipo podria no ofrecer
una proteccion adecuada para los servicios de comunicacién
por radiofrecuencia. En ese caso, el usuario podra tener que
tomar medidas para mitigar los efectos, tales como cambiar la
ubicacion o la orientacion del equipo.
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Resistencia a interferencias electromagnéticas

Directrices y declaracion del fabricante — resistencia a interferencias electromagnéticas

El AquaA esta disefado para funcionar en el entorno electromagnético descrito a continuacién. El cliente o el

usuario del AquaA deben asegurarse de que se emplee en un entorno de tales caracteristicas.

Ensayos de
resistencia a
interferencias

Nivel de ensayo
IEC 60601-1-2

Nivel de
conformidad

Directrices de entorno
electromagnético

Descarga
electrostatica (ESD)
segun

IEC 61000-4-2

18 kV por contacto

12 kV, 4 kV, 18 kV
y £15 kV a través
del aire

18 kV por contacto

12 kV, +4 kV, 8 kV
y £15 kV a través
del aire

Los suelos deben ser de madera o

cemento o estar revestidos con baldosas

de ceramica. Si el suelo esta revestido

con material sintético, la humedad relativa
del aire debe ser como minimo del 30 %.

Perturbaciones
eléctricas rapidas
transitorias/rafagas
segun IEC 61000-4-
4-4

12 kV paralineas de
alimentacion

11 kV paralineas de
entrada y salida

2 kV paralineas de
alimentacion

+1 kV paralineas de
entrada y salida

La calidad de la alimentacion eléctrica
debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Sobretension
transitoria (surges)
segunEC 61000-4-5

10,5 kVy +1 kV
para tensién en
modo normal

+0,5kV, +1 kVy
12 kV para tensién
en modo comun,
fases a tierra

10,5 kVy +1 kV
para tension en
modo normal

+0,5kV, £1kVy
+2 KV para tension
en modo comun,
fases a tierra

La calidad de la alimentacion eléctrica
debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Intrusiones,
interrupciones
breves y
oscilaciones de la
tensién de
alimentacion segun
IEC 61000-4-11

0 % Ut durante 0,5
periodos (a 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270y 315 grados)

0 % Ut durante 1
periodo

70 % U durante
25 periodos a50 Hz
0 30 periodos a

60 Hz

0 % Ut durante
250 periodos a
50Hz o

300 periodos a
60 Hz

0 % Ut durante 0,5
periodos (a 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270y 315 grados)

0 % Ut durante 1
periodo

70 % U durante
25 periodos a 50 Hz
0 30 periodos a

60 Hz

0 % Ut durante
250 periodos a
50Hz o

300 periodos a
60 Hz

La unidad AquaA se desconectara en
caso de pequefas interrupciones de
suministro eléctrico.

La calidad de la alimentacion eléctrica
debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Campo magnético
en las frecuencias
de alimentacién
(50/60 Hz) segun
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos producidos a la
frecuencia de red deben corresponderse

con los valores tipicos de los entornos
comerciales u hospitalarios.

Nota: Ut es la tension de red alterna antes de aplicar el nivel de ensayo.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-ES 07A-2021

169



Capitulo 12: Datos técnicos

Directrices y declaracion del fabricante — resistencia a interferencias electromagnéticas

El AquaA esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético descrito a continuacion. El cliente o el
usuario del AquaA deben asegurarse de que se emplee en un entorno de tales caracteristicas.

Ensayos de Nivel de ensayo Nivel de Directrices de entorno
resistencia a IEC 60601-1-2 conformidad electromagnético
interferencias
Interferenciasde RF | 3 Vg 3 Vims No se deben utilizar dispositivos de
guiadas segun 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz telecomunicacion por radiofrecuencia
IEC 61000-4-6 portatiles y moviles (incluidos sus

6 Vims en las 6 Vs en las

bandas ISM entre
150 kHz y 80 MHz

bandas ISM entre
150 kHz y 80 MHz

Interferencias de RF
irradiadas segun
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz a 2,7 GHz
9V/m

704 a 787 MHz
5100 a 5800 MHz
27 Vim

380 a 390 MHz
28 V/m

430 a 470 MHz
800 a 960 MHz
1700 a 1990 MHz
2400 a 2570 MHz

3V/m

80 MHz a 2,7 GHz
9V/m

704 a 787 MHz
5100 a 5800 MHz
27 Vim

380 a 390 MHz
28 V/m

430 a 470 MHz
800 a 960 MHz
1700 a 1990 MHz
2400 a 2570 MHz

accesorios, como los cables antena y las
antenas externas) a una distancia inferior
a 30 cm (12 pulgadas) del AquaA.

El incumplimiento puede resultar en el
deterioro del desempeiio del aparato.

Nota: Estas directrices pueden no ser de aplicacion en todos los casos. La propagacion de las ondas
electromagnéticas depende de la absorcion y la reflexién de los edificios, los objetos o las personas.

No es posible predeterminar de forma exacta la intensidad de campo de los emisores estacionarios como,
por ejemplo, estaciones base de radioteléfonos y radios terrestres méviles, estaciones de radioaficionados,

emisoras de radio AM y FM, y emisoras de TV. Para determinar el entorno electromagnético debido a emisores
estacionarios debera realizarse un estudio del lugar en cuestion. Si la intensidad de campo medida en el lugar
en el que se desea utilizar el AquaA supera el nivel de conformidad anterior, debera realizarse un seguimiento
del AquaA para comprobar su correcto funcionamiento. Si se observa un funcionamiento anémalo del equipo,
puede ser necesario adoptar medidas adicionales como, por ejemplo, cambiar la orientacién o la ubicacion del
AquaA.
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Intervalo de temperatura
de funcionamiento

Disipacion/pérdida de
calor

Nivel de ruido

Presion atmosférica
Humedad relativa del aire

Temperatura de agua de
suministro

Presion alimentacion

Volumen entrada

12.7 Condiciones de funcionamiento

+5a35°C

Potencia nominal*1 | De 9001 |De 18001 | De 27001 | De 3600 I
a10001 |(a20001 |a30001 |a4000I
Disipacién de calor** | 960 W 1160 W 1200 W 1260 W

* La capacidad nominal especificada es solo valida para temperaturas
de agua de 15 °C y una contrapresion de 2 bares. A temperaturas
inferiores, se puede esperar una disminucién de 3 % por grado en la
salida. A temperaturas mas altas, la produccién de agua producida
aumentara correspondientemente.

Nivel de ruido en modo SUMINISTRO; max. 68 a 72 dB(A) a distancia
de1m

700 a 1150 hPa
De 20 a 80°% a 20 °C, sin condensacion

5°Ca35°C

dinamica 1,5 a 5 bares

Potencia de salida* Eficiencia

50 % 60 % 70 % 80 % 85 %
De 900 a 1000 L/h 2000 I/h 1670 I/h 1430 I/h 1250 I/h 1180 I/h
De 1800 a 2000 L/h 4000 I/h 33401/h 2860 I/h 2500 I/h 2360 I/h
De 2700 a 3000 L/h 6000 I/h 5000 I/h 4290 I/h 3750 I/h 3530 Ih
De 3600 a 4000 L/h 8000 I/h 6670 I/h 5720 I/h 5000 I/h 4710 I/h

* El consumo real de agua depende del rendimiento efectivo. Hay que tener en cuenta el consumo de agua adicional para el

pretratamiento del agua.

*La capacidad nominal especificada es solo valida para temperaturas de agua de 15 °C y una contrapresion de 2 bares. A
temperaturas inferiores, se puede esperar una disminucion de 3 % por grado en la salida. A temperaturas mas altas, la
produccién de agua producida aumentara correspondientemente.

Calidades de la entrada de

agua

A

Aviso

Riesgo para el paciente por desvio de la calidad de la entrada de

agua

El disefio de la unidad de tratamiento de agua debe garantizar que se
cumple con los parametros necesarios.
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A

Pretratamiento del agua

Parametros Valores | Unidad
Dureza del agua <1 °dH
Cloro total <01 mg/l
Hierro* <0,1 mg/|
Manganeso* <0,05 mg/|
Silicato* <25 mg/l
Conductividad max. 2500 uS/cm
SDr* <3 ---
(Indice de Densidad de Sedimentos o

indice coloidal)

pH 6a8 ---

*Se deben comprobar los parametros de hierro,

manganeso, silicato y SDI

en la entrada de agua antes de dimensionar los componentes de
pretratamiento del agua.

Advertencia

Riesgo para el paciente por daios en la membrana

El desvio de la calidad del agua puede reducir la vida util de la
membrana. Esto puede suponer que haya que sustituir la membraba
prematuramente.

> Asegurar que se cumplen los parametros necesarios.

El pretratamiento del agua se determina mediante analisis de agua

anteriores.
Sensores
Valor medido Sensor Ambito de Unidad Precision
medida
Conductividad del permeado CD-P 0,0 a100,0 puS/cm 15 % del VM*;
CD-Ps +0,1 uS/cm
100 a 2500 110 % del VM*;
0,1 yS/cm
Conductividad de entrada CD-F 0,0 a 100,0 puS/cm 15 % del VM*;
+0,1 uS/cm
100 a 2500 +10 % del VM*;
+0,1 uS/cm
Temperatura del permeado T-P 0,0a115,0 °C 12 °C (tolerancia
T-Ps de temperaturas
hasta 87 °C)
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Valor medido Sensor Ambito de Unidad Precision
medida
Temperatura de entrada T-F 0,0a115,0 °C +2 °C (tolerancia

de temperaturas
hasta 87 °C)

Temperatura retorno T-5B 0,0a115,0 °C 12 °C (tolerancia
de temperaturas
hasta 87 °C)

Temperatura avance T-5P 0,0a115,0 °C +2 °C (tolerancia
de temperaturas
hasta 87 °C)

Temperatura calentador 1 T—-H1 0,0a115,0 °C 12 °C (tolerancia
de temperaturas
hasta 87 °C)

Temperatura calentador 2 T-H2 0,0a115,0 °C 12 °C (tolerancia
de temperaturas
hasta 87 °C)

Presion del permeado P-P 0,0a10,0 bar 1 %
P-Ps

Presién de concentrado P-C 0,0a 20,0 bar +1 %
P-Cs

Entrada FL-F 4,0a160,0 I/min +10 %
FL-Fs

Eliminacion FL-C 4,0a160,0 I/min +10 %
FL-Ks

Presostato de nivel de depésito P-T5 0,0 a 250,0 mbar +1 %

Presion alimentacion P-Fs 0,0a10,0 bar +1 %

Caudal calentador 1 FL-H1 4,0a 160,0 I/min +10 %

Caudal calentador 2 FL-H2 4,0a160,0 I/min +10 %

Caudal retorno FL-B 4,0a160,0 I/min +10 %

*VM = Valor medido, efectivo

12.8 Transporte/almacenamiento

Para obtener mas informacion (ver capitulo 10 en la pagina 157)
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12.9 Posibilidades de conexion externa

Conexiones de dispositivos

Ethernet (TCP/IP)

Otros equipos adicionales conectados a este aparato deben cumplir
con los estandares respectivos IEC o ISO (p. €j. IEC 60950-1 para
equipos de tecnologia de la informacién).

Ademas, todas las configuraciones de la unidad deben cumplir con los
requisitos de los sistemas médicos (ver Capitulo 16 y Anexo | a
EN 60601-1).

La conexién del aparato a una red informatica que contenga
componentes no instalados ni validados por el fabricante puede
implicar riesgos desconocidos para pacientes, usuarios o terceros.
Estos riesgos deben ser identificados, analizados, evaluados y
controlados por la organizacién responsable. Por ejemplo, debe
consultarse la norma IEC 80001-1 y los Anexos H5 y H6 relativos a la
norma EN 60601-1.

Cualquier modificaciéon en una red informatica que haya sido instalada
y validada por el fabricante del aparato puede implicar nuevos riesgos
y, por ello, requiere un analisis repetido. Entre las actividades
especialmente problematicas se incluyen:

— Modificaciones en la configuracién de la red informatica

— Conexion de componentes adicionales y aparatos a la red
informatica

— Eliminaciéon de componentes y aparatos de la red informatica

— Actualizacién o modernizacion de componentes y aparatos en la red
informatica

La atencion se centra en el hecho de que las leyes locales tienen
prioridad sobre los requerimientos mencionados. En caso de duda,
informe al servicio técnico local.

Los documentos correspondientes de la red de conexion estan
disponibles bajo peticion.

Advertencia
Riesgo para el paciente como consecuencia de datos corruptos

El dispositivo no puede detectar la corrupcion de datos o la pérdida de
datos causados por software de la red y del servidor. Esto puede llevar
a un mal funcionamiento.

> Elinstalador debe asegurar que los datos del aparato se procesan
de forma segura, p. €j., en aplicaciones de software de PC.

> El usuario de la red debe asegurarse de que se protege cualquier
dato trasmitido sin encriptacion.

Interfaz disponible para el intercambio de datos. Aislada eléctricamente
por transformadores. Puerto: RJ45

En las conexiones LAN se podran conectar unicamente aparatos que
cumplan con la norma DIN EN 60950-1 o IEC 60950-1.
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Servicio / Diagnéstico Sirve para el diagndstico del ordenador a nivel interno.
Puerto: RJ45
Salida Alarma Para la conexioén de un indicador externo (llamada de empleados o

control remoto) (Salida de alarma libre de potencial, contacto de
conmutacion maximo 24 V/24 W).

Salida Aviso Para la conexioén de un indicador externo (llamada de empleados o
control remoto) (contacto de conmutacion libre de potencial maximo
24 V24 W).

Salida Modo de Para la conexién de un indicador externo (llamada de empleados)

emergencia (contacto de conmutacion libre de potencial maximo 24 V/24 W).

Salida En espera Para la conexioén de un indicador externo (llamada de empleados o
control remoto) (contacto de conmutacion libre de potencial maximo
24 V24 W).

Salida Suministro Para la conexion de un indicador externo (llamada de empleados o
control remoto) (contacto de conmutacion libre de potencial maximo
24 V24 W).

Salida Lavado Para la conexién de un indicador externo (llamada de empleados)

(contacto de conmutacion libre de potencial maximo 24 V/24 W).

Salida Desinfeccion Para la conexién de un indicador externo (llamada de empleados)
(contacto de conmutacion libre de potencial maximo 24 V/24 W).

Salida Desinfecciéon por Para la conexién de un indicador externo (llamada de empleados)
calor (contacto de conmutacion libre de potencial maximo 24 V/24 W).
Salida de encendido Para la conexioén de un indicador externo (llamada de empleados)

(contacto de conmutacion libre de potencial maximo 24 V/24 W).

Y Entradas al aparato

W\, Consejo

\NIZ Para la funcién control remoto se han de usar las entradas del aparato.

Entrada En espera Entrada de control: conmutador externo con una resistencia eléctrica
de al menos 4 kV.

Entrada Suministro Entrada de control: conmutador externo con una resistencia eléctrica
de al menos 4 kV.

Entrada de averia externa Entrada de senal: conmutador externo con una resistencia eléctrica de
al menos 4 kV.

Entrada de fuga externa (p. €j., AquaDETECTOR):
Entrada de sefial: conmutador externo con una resistencia eléctrica de
al menos 4 kV.
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Entrada de control de
deposito

Entrada de bloqueo
externo

Entrada de sefial: conmutador externo con una resistencia eléctrica de

al menos 4 kV.

Entrada de control: conmutador externo con una resistencia eléctrica

de al menos 4 kV.
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12.10 Materiales utilizados

12.10.1 Materiales del aparato

Componente Material
Tuberias Acero inoxidable V4A, PVDF
Carcasa Metal, con recubrimiento

pulvimetallrgico

Sensor de temperatura Acero inoxidable V4A

Sensor de presién (membrana) Ceramica/acero inoxidable

Interruptor de corriente Acero inoxidable V4A

Valvulas / llaves esféricas Acero inoxidable V4A

Juntas EPDM, VITON, juntas de
silicona

Conforme a la norma ISO 10993-1, los componentes en contacto con
el agua de dialisis deben ser biocompatibles.
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Dimensiones y peso
Dimensiones

Altura

Anchura

Profundidad

Peso

vacio

lleno

Datos del aparato

Salida de agua de dialisis

Eficiencia

Tasa de rechazo

Presién de concentrado

Presion maxima de
funcionamiento del agua de
dialisis

12.11 Especificaciones — AquaA2

1840 mm
610 mm

1200 mm (con tuberia 1410)

280 kg

410 kg

1000 I/h, 2000I/h, 3000 I/h, 4000 I/h (a 15 °C y una contrapresién de
2 bares)

1000 I/h* por vaso de presion
o}
900 I/h* por tipo de desinfeccion por calor.

Asi, 900 I/h, 18001/h, 3000 I/h, 4000 I/h (a 15 °C y una contrapresion de
2 bares)

* La produccion nominal indicada es valida para temperaturas de agua
de 15 °C. Con temperaturas inferiores, debera calcularse una
produccioén inferior en un 3 % por cada grado. A temperaturas mas
altas, la produccion de agua producida aumentara
correspondientemente.

85a95 %

> 99 % para bacterias y endotoxinas

> 96 % para sales disueltas (valor medio)
Max. 19,9 bares

max. 6 bares
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) Conexion eléctrica

Capacidad del equipo AquaA2 900H/1000/1800H/2000 2700H/3000/3600H/4000
Tension de alimentacion 380a400V, 50 Hz

415V, 50 Hz

380a400V, 60 Hz

220V, 60 Hz
Conexion a red CEE 16 A

CEE 32 A (para AquaA2 2700H/3000/3600H/4000, 220 V, 60 Hz)

Proteccion

16 A
20 A (para AquaA2 2700H/3000/3600H/4000, 220 V, 60 Hz)

Caracteristicas de disparo C, D, K o comparable

Consumo de potencia

5,2 kVA 7,2 KVA a 220V, 60 Hz

6.8 kVA a 380 hasta 400 V y
415V

Impedancia de linea de red

< (0,24 +j0.15) ohmios

A

Aviso
Riesgo de lesiones por descarga eléctrica

Sin una conexion a tierra de proteccion, existe riesgo de descarga
eléctrica.

> Conectar siempre el aparato a una red de suministro eléctrico con
un conductor de tierra de proteccion.

Nota

— Debe facilitarse un interruptor diferencial (ID) u otra medida
adecuada para cumplir con las condiciones de prevencion de
interrupciones del conductor neutral.

— El fabricante recomienda usar un interruptor diferencial (ID) que
funcione a 30 mA.

Se debe instalar un dispositivo de proteccidn contra sobretensiones
para evitar dafos al fusible de la caja de distribucién de la unidad
AquaA. Esto puede suceder cuando una fuente atmosférica causa un
impulso de tensién, como una tormenta o una alimentacion eléctrica
inestable.

Al usar fusibles, estos se deben sustituir cada 24 meses como parte de
las medidas de mantenimiento perioddicas (MA).

Se recomienda el uso de interruptor de tres polos.
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® Fusibles
N° de ref.: Fusible
(ver capitulo 8.1 en | Fusible de vidrio 5x 20, 3,15AT(5ATa
la pagina 148) 220 V/60 Hz)
(ver capitulo 8.1 en | Fusible ATOF DIN 72581-3C 2A
la pagina 148)
® Materiales utilizados en el aparato
Los materiales utilizados en el aparato AquaA2 son idénticos a los
especificados en el aparato AquaA.
() Placa de caracteristicas (identificacion del aparato)
Para informacion sobre la etiqueta de identificacion (ver capitulo 12.2
en la pagina 162).
() Seguridad eléctrica
Clasificacion segun EN 60601-1, IEC 60601-1
LY Consejo
\NIZ Las especificaciones técnicas son idénticas a las especificaciones del
AquaA.
° Condiciones de funcionamiento
Las condiciones de funcionamiento son idénticas a las de AquaA.
° Informacion sobre la compatibilidad electromagnética (IEC-60601-1-2)
W\, Consejo
\@/’ Las especificaciones técnicas son idénticas a las especificaciones del
AquaA.
® Transporte/almacenamiento
Para obtener mas informacion (ver capitulo 10 en la pagina 157)
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) Posibilidades de conexién externa

Uy Consejo

AY ’
\@/‘ Las especificaciones técnicas son idénticas a las especificaciones del
AquaA.
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Dimensiones y peso
Dimensiones

Altura

Anchura

Profundidad

Peso

vacio

lleno

Datos del aparato
Potencia calorifica
Volumen del depésito
Temperatura del depésito

Temperatura de anillo
(desinfeccion por calor)

Temperatura de membrana
(desinfeccion por calor)

Presion maxima

Longitud del anillo maximo

@:

Ciclos Desinfeccion por
calor

12.12 Especificaciones — AquaHT

1840 mm
610 mm (en el depdsito 800 mm)

1200 mm (con tuberia 1410)

200 kg

620 kg

Max. 19,5 kW
ajustable entre 100 y 380 litros
ajustable de 65 a 85 °C

ajustable de 60 a 87 °C

ajustable de 60 a 82 °C

max. 6 bares

Nota

Los anillos deben tener una longitud limitada segun:
— Longitud maxima de anillo max. 250 m

— Con tres anillos en total max. 600 m

— El anillo debe estar aislado térmicamente.

para desinfeccion por calor de anillo:
— sin limites
para desinfeccién por calor de médulo:

— 160 aplicaciones

Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES

07A-2021



Capitulo 12: Datos técnicos

Nota

Si se supera el niumero maximo de ciclos de desinfeccién por calor de
maodulo, se debe contar con una reduccion del caudal de agua de
dialisis.

Las membranas que se pueden desinfectar por calor se fabrican con
una vida util de 160 ciclos de desinfeccién por calor.

Con una desinfeccién por calor de membrana cada semana se debe
contar por ello con una vida util de 3 anos para las membranas.

° Placa de caracteristicas (identificacion del aparato)

° Seguridad eléctrica

Parametros que difieren

) Suministro eléctrico

Conexion eléctrica

@

Para informacion sobre la etiqueta de identificacion (ver capitulo 12.2
en la pagina 162).

Clasificacion segun EN 60601-1, IEC 60601-1

Consejo

Las especificaciones técnicas son idénticas a las especificaciones del
AquaA.

Parametros Valores

Altura de instalacion hasta 2000 m

Categoria de sobretension | I

Grado de suciedad Il

Grupo de materiales b
Modo de funcionamiento Funcionamiento continuo
Nota

Debe facilitarse un interruptor diferencial (ID) u otra medida adecuada
para cumplir con las condiciones de prevencion de interrupciones del
conductor neutral.
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Dimensiones del
equipo

900 a 3600

Tension de 380a400V, 50 Hz

alimentacién 415V, 50 Hz
3802400V, 60 Hz
220V, 60 Hz

Conexion ared 32 A (cortocircuito 35 A)

63 A (220 V, 60 Hz)

Caracteristicas de disparo C, D, Ko
comparable

Consumo de 22 kVA
potencia

Impedancia de linea < (0,15 +j0.15) ohmios
de red

Se debe instalar un dispositivo de proteccion contra sobretensiones
para evitar dafos al fusible de la caja de distribucién de la unidad
AquaA. Esto puede suceder cuando una fuente atmosférica causa un
impulso de tension, como una tormenta o una alimentacién eléctrica
inestable.

Al usar fusibles, estos se deben sustituir cada 24 meses como parte de
las medidas de mantenimiento peridédicas (MA).

Se recomienda el uso de interruptor de tres polos.

Advertencia
Riesgo de lesiones por descarga eléctrica

Sin una conexidn a tierra de proteccion, existe riesgo de descarga
eléctrica.

> Conectar siempre el aparato a una red de suministro eléctrico con
un conductor de tierra de proteccion.

° Fusibles
N° de ref.: Fusible
(ver capitulo 8.1 enla | Fusible de vidrio 5 x 20, 3,(15AT(5ATa
pagina 148) 220 V/60 Hz)
(ver capitulo 8.1 enla | Fusible ATOF DIN 72581-3C 2A
pagina 148)
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° Informacién sobre la compatibilidad electromagnética (IEC-60601-1-2)
W\, Consejo
\@‘ Las especificaciones técnicas son idénticas a las especificaciones del
AquaA.
° Condiciones de funcionamiento

Solo se indican las condiciones que difieren de las especificacion del
AquaA.

Generacion de calor se corresponde aproximadamente con la potencia eléctrica

Temperatura maximo

@ Nota
Ya que a mayor altitud del lugar de uso la presion atmosférica decrece
y la temperatura de ebullicion disminuye correspondientemente,
se deben reducir también las temperaturas maximas.

— <800m:85°C
— 800 a 1400 m: 82 °C
— 1400 a 2000 m: 79 °C

Agua de entrada Agua de dialisis

° Transporte/almacenamiento

@ Nota
Las especificaciones técnicas son idénticas a las especificaciones del
AquaA. Mas informacion (ver capitulo 10 en la pagina 157).

Aqui solo se contemplan discrepancias o aspectos complementarios.

> Para evitar la proliferacion de gérmenes, el AquaHT se debe drenar
por completo (incluyendo el depésito) en caso de un
almacenamiento prolongado y particularmente con altas
temperaturas.

) Posibilidades de conexién externa

W\, Consejo

\NIZ Las especificaciones técnicas para opciones de conexidn externa son
idénticas a las especificaciones en el capitulo 12 (ver capitulo 12.9 en
la pagina 174).
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) Materiales utilizados en el aparato

Los materiales utilizados en el aparato AquaHT son idénticos a los
especificados en el aparato AquaA.

186 Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES 07A-2021



Capitulo 12: Datos técnicos

12.13 Especificaciones — AquaUF

Solo se indican las condiciones que difieren de las especificacion del
AquaA.

Ultrafiltro simple

Ultrafiltro doble

Condiciones ambientales

Flujo 2500 I/h 4000 I/h (@a15°CyAp 1 bar)
Caida de presion 0,7 bares 1,2 bar a 4000 I/h a15°C

Presioén de entrada 6 bares 6 bares a50°C

max.

Presion de entrada 4 bares 4 bares a80°C

max.

Dimensiones A/H/P 1600/400/400 1600/400/400

Peso en vacio/lleno 28/35 kg 32/45 kg

® Condiciones de funcionamiento
Generacion de calor ninguno
Agua de entrada Agua de didlisis del AquaA
Temperatura de agua de +5 °C a 35 °C (para desinfeccién por calor se aplican los valores del
suministro AquaHT)
Volumen entrada AquaA Potencia nominal
) Condiciones de almacenamiento

@ Nota
El AquaUF debe almacenarse en un lugar bien ventilado con leves
oscilaciones de temperatura.

Para evitar la proliferacion de gérmenes, el AquaUF se debe drenar por
completo en caso de un almacenamiento prolongado y particularmente
con altas temperaturas.

Intervalo de temperatura +5 °C hasta +40 °C

de almacenamiento

@ Nota
jProteja a la maquina de la congelacion!

Humedad relativa del aire

Max. 70 % a 20 °C, sin condensacion
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@ Nota
Proteccién ante rayos UV

El aparato no debe exponerse a la radiacion solar directa (los rayos UV
puede causar el envejecimiento mas rapido de los materiales).

jEsta prohibido el almacenamiento en el exterior!

) Posibilidades de conexiéon externa

ninguno

) Materiales utilizados

No se han empleado nuevos materiales diferentes a los sefalados para
AquaA.
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13

13.1

13.2

Definiciones

Definiciones y conceptos

Agua de dialisis

Cualificacion para la
puesta en funcionamiento

Cualificacion para la
puesta en funcionamiento
inicial

Liquido de dialisis

Nueva cualificacion para
puesta en funcionamiento

Permeado

Abreviaturas

CA

CccC

CD

CTS
Fig.
LED
MA

(o]

Ph. Eur.

REACH

SVHC

Una bomba de alta presion, un médulo de membrana y un equipo de
control apropiado se utilizan para producir agua de dialisis a partir de
agua potable.

Inicio anterior

Puesta en funcionamiento inicial

El liquido de intercambio utilizado en la hemodialisis.

Nueva puesta en funcionamiento anterior

Este término se usa como sindnimo de agua de dialisis Este término
solo se debe usar en contexto técnico.

Corriente alterna

Corriente continua
Conductividad

Controles técnicos de seguridad
Figura (plano)

Diodo luminoso

Mantenimiento

Unidad de 6smosis inversa
Farmacopea europea

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(Registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de quimicos)

Substance of Very High Concern (Sustancia extremadamente
preocupante)
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13.3 Simbolos

=>
>
Y

IPX1

)\

N

D
T

ONI/I
OFF/O

Tiempo de
almacena-
miento max.

Suministro de agua de dialisis
Retorno de agua de dialisis
Suministro agua bruta
Drenaje

Proteccion frente a la penetracion de liquidos:
Protegido contra goteo de agua (IPX1)

Tipo de pieza aplicada (grado de proteccion del paciente): tipo B

Corriente alterna

Puesta a tierra de proteccion; tipo de proteccion frente a descargas
eléctricas: Clase de seguridad |

Tension eléctrica peligrosa

ON/OFF

La marca CE documenta que se cumple con la MDR (MDR:
Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745).
Punto autorizado: TUV SUD PRODUCT SERVICE 0123

Presion de entrada permitida

jAlmacenar en posicion vertical!

Intervalo de temperatura permitida

Rango presion atmosférica para condiciones de funcionamiento
Rango de humedad relativa del aire para condiciones de
funcionamiento

jProteccién frente a la radiacion solar (luz UV)!

4 semanas sin conservante

12 meses con conservante

Identificacion de aparatos eléctricos y electronicos
(el aparato no debe eliminarse con residuos domésticos).
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Atencion: tension eléctrica peligrosa

Advertencia - general

Superficie caliente

> B>

p— Ano/mes/dia de fabricacion

L

MD Aparato médico
SN Numero de serie
EC Cddigo de equipo
iSeguir las instrucciones de uso!
I:@ Respetar las instrucciones de uso
@ jAntes de abrir, desconectar el enchufe de corriente!

@ Agua no potable

13.4 Certificados

Bajo solicitud el servicio técnico local facilitara las versiones
actualmente validas de los certificados.

Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES 07A-2021 191



Capitulo 13: Definiciones

192 Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES 07A-2021



Capitulo 14: Opciones

14 Opciones

14.1 AquaA2 (opcidn)

14.1.1 Introduccion

En el capitulo 1 del AquaA

En el capitulo 2 del AquaA

En el capitulo 5 del AquaA
En el capitulo 9 del AquaA

En el capitulo 10 del
AquaA

En el capitulo 11 del
AquaA

Ya que el AquaA2 es una ampliacion de la unidad de dsmosis inversa
AquaA, los siguientes capitulos se incluyen una Unica vez como parte
de la documentacion de AquaA.

Para una mejor vision de conjunto, se listan aqui los capitulos en
cuestion:

indice — AquaA2

Informacién importante — AquaA2

Ambito de usuarios — AquaA2

Labores de la organizacion responsable — AquaA2
Responsabilidades del usuario — AquaA2
Exencion de responsabilidad — AquaA2
Documentacion técnica — AquaA2

Avisos — AquaA2

Otros riesgos — AquaA2

Direcciones — AquaA2
Alarmas — AquaA2
Instalacion — AquaA2

Transporte/almacenamiento — AquaA2

Controles técnicos de seguridad/mantenimiento — AquaA2

Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES 07A-2021 193



Capitulo 14: Opciones

14.1.2 Descripcion del funcionamiento — AquaA2

) Descripcion breve — AquaA2
i La opcién AquaA2 es una ampliacion del
AquaAy se usa para obtener una produccion
- de agua de didlisis y sistema de distribucion
" p—-_ de dos etapas. Para ello no se cambian las
fﬂ—a_.,,h_, _— fases de funcionamiento, sino que la opcion

actua de forma simultanea a AquaA.

El funcionamiento ECO se basa en la

LI B desconexion del rendimiento. Con ello se
consigue un desarrollo de la ésmosis inversa
en dos etapas y eficiente energéticamente.

Por ello, el AquaA2 esta totalmente
integrado en el sistema AquaA como un
modulo y representa la ampliacion de la linea
de producto AquaA por un miembro eficiente
- para la produccién de agua de dialisis de alta
; pureza.

El uso de un moédulo AquaHT garantiza una
higienizacién automatica y estable.
) Uso previsto — AquaA2
Ambito de aplicacién La opcion AquaA2 es una ampliacién del AquaA para obtener una

unidad de 6smosis inversa de dos etapas. El campo de aplicacion del
AquaA sigue siendo el mismo. La ampliacion mejora la calidad del
agua producida.

() Efectos secundarios — AquaA2
La mejora de calidad implica una produccion ligeramente reducida en
comparacién con la de un aparato de etapa unica. Pero ello no implica
en todo caso una mayor necesidad de agua, ya que el concentrado de
la segunda etapa se devuelve a la primera.

() Contraindicaciones — AquaA2

— Ninguno

() Restricciones — AquaA2

Ninguno
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14.1.3 Estructura — AquaA2

Y Vista frontal/unidad de conexiéon deAquaA y AquaA2

Leyenda:

1
2
3
4
5
6
7
8
9

-_—
- O

Caja eléctrica 2- control

Caja eléctrica 1- potencia
Interruptor principal

Interruptor de emergencia(opcional)
Bomba de circulacion

Bomba de presion

Vasos de presion de membrana
Fraccion de agua

Retorno de concentrado al AquaA
Retorno de agua de dialisis

Entrada de agua de dialisis
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14.1.4

14.1.5

14.1.6

141.7

14.1.8

14.1.9

Modos de funcionamiento — AquaA2

Uy Consejo

\@/’ El AquaA2 esta completamente integrado en los modos de
funcionamiento del AquaA y no posee por tanto modos de
funcionamiento propios.

Las desviaciones en las fases de inicio se describen en los capitulos
correspondientes.

Estado del aparato EN ESPERA - AquaA2

Encender EN ESPERA — Antes de conectar el AquaA2 debe conectarse con un cable de
Ethernet al AquaA y debe estar activado en el menu Configuracion.

— Entonces puede conectarse el AquaA2 con el interruptor principal
en la caja eléctrica 1 del AquaA2.

Modo SUMINISTRO - AquaA2

El AquaA genera agua de dialisis que se controla y suministra al
sistema de distribucién del agua de dialisis por el AquaAz2.
El rendimiento programado se regula por el AquaA.

Modo LAVADO - AquaA2

El aparato se limpia a si mismo con agua lavando todos los ramales de
las tuberias y cambiando el volumen del anillo y del aparato.

Modo DESINFECCION — AquaA2

Durante todo el programa de desinfeccion, el AquaA2 funciona
activamente. El desinfectante AquaA también puede utilizarse para
limpiar el AquaA2.

Modo MODO EMERGENCIA - AquaA2

Para una descripcion completa del modo de emergencia del AquaA2
(ver capitulo 4.8.4 en la pagina 65).

14.1.10 ESTADO Inicio/Paro — AquaA2

El AquaA2 se controla con el programa de conmutacion inicio/paro del
AquaA vy, por ello, no tiene programa de conmutacién propio.
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14.1.11 Limpieza, desinfeccién, conservacion — AquaA2

iy Consejo

AY ’
\@' Para mas informacion sobre limpieza, desinfeccién y conservacion del
AquaA2, consultar los capitulos principales del AquaA.

14.1.12 Consumibles, accesorios, equipamiento adicional — AquaA2

Mas informacién (ver capitulo 8.1 en la pagina 148).
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14.2 AquaHT (opcion)

14.2.1

Introduccioén

(ver contenido en el
capitulo 1 del AquaA)

(ver contenido en el
capitulo 2 del AquaA)

(ver contenido en el
capitulo 5 del AquaA)

(ver contenido en el
capitulo 9 del AquaA)

(ver contenido en el
capitulo 10 del AquaA)

(ver contenido en el
capitulo 11 del AquaA)

Ya que el AquaHT es una ampliacion de la unidad de dsmosis inversa
AquaA, los siguientes capitulos se incluyen una Unica vez como parte
de la documentaciéon de AquaA.

Para una mejor vision de conjunto y ahorro de espacio, se listan aqui
los capitulos en cuestion:

indice — AquaHT

Informacion importante — AquaHT

Ambito de usuarios — AquaHT

Labores de la organizacién responsable — AquaHT
Responsabilidades del usuario — AquaHT
Exencion de responsabilidad — AquaHT
Documentacion técnica — AquaHT

Avisos — AquaHT

Otros riesgos — AquaHT

Direcciones — AquaHT

Alarmas — AquaHT

Instalacién — AquaHT

Transporte/almacenamiento — AquaHT

Controles técnicos de seguridad/mantenimiento — AquaHT
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14.2.2 Descripcion del funcionamiento — AquaHT

o Uso previsto — AquaHT

Ambitos de aplicacion

Vida util de la membrana

@

Limitaciones del método

El AquaHT es un médulo de ampliacion para
la unidad de 6smosis inversa AquaA y ha
sido seleccionado por la organizacion
responsable como componente
complementario para producir agua de
didlisis y unidad de suplemento que puede
ser desinfectada por medio de calor.

El moédulo no altera las funciones o fases de
funcionamiento existentes en el AquaA, sino
que las complementa. Las funciones y fases
adicionales son:

— Desinfectar por calor de la unidad de
osmosis inversa con membranas

— Desinfeccion por calor del anillo de agua
de dialisis

— Desinfeccion por calor de interfaz
Suministro de agua de dialisis a los
aparatos de didlisis y sus conexiones

mientras que la desinfeccion por calor del
anillo de agua de didlisis esta en curso.

— Lavado del anillo sin un inicio AquaA
(con la opcidon de depdsito)

El AquaHT esta destinado a usarse como médulo auxiliar para un
AquaA. Realiza la desinfeccién por calor del AquaA, asi como del
sistema de distribucion de agua de dialisis.

El numero de desinfecciones por calor incide correspondientemente en
la vida util de la membrana. Es posible que se dé una caida del
rendimiento de las membranas tras unas 160 desinfecciones por calor.

— La desinfeccion por calor de anillo esta limitada a una longitud
maxima de anillo de 3 x 250 m (max. 600 m en total).

Para la desinfeccion por calor de interfaz, el suministro de agua de
didlisis caliente a los aparatos de dialisis est4 limitado en volumen y
la temperatura que se alcanza se ve influida por los factores de
temperatura de depésito, potencia calorifica y pérdidas de calor.
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14.2.3 Estructura — AquaHT

) Vista frontal/Vista posterior — AquaHT

Leyenda:

Depésito

Caja eléctrica 2 — control

Suministro de agua de dialisis al anillo
Retorno de agua de didlisis desde el anillo
Caja eléctrica 1 — potencia

Bomba de circulacion

Grupo de entrada bombas

Suministro de AquaA

Retorno a AquaA

Drenaje (sobrellenado de depdsito)

= 2 O 00 N o g A WODN -

- o

Armario de calentador de paso
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° Vista lateral — desde izquierda/derecha — AquaHT

Leyenda:

Suministro de agua de didlisis a AquaA
Retorno de agua de dialisis a AquaA
Fraccion de agua

Armario de calentador de paso
Depésito TS5

Vaciado de depdsito

Bomba de circulacion

Caja eléctrica 1 — potencia

Interruptor principal

Caja eléctrica 2 — control

= N © 00 N o g A WO N -

-

Retorno de agua de dialisis desde el anillo (conexion trasera
inferior, oculta)

-
N

Suministro de agua de dialisis al anillo (conexion trasera superior,
oculta)
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14.2.4 Modo DESINF. P. CALOR - AquaHT

Modos de funcionamiento y avisos en pantalla/vista general

DESINF. P. CALOR

Inicio

Llenar depésito

* = AquaUF opcién presente

Calentar deposito

Parada de bomba

Parada de permeado

Lavar anillo

Calentar UF*

Calentar anillo

Circulacion

Ventilado

Consumo

Enfriar UF*

Enfriar anillo

Calentar médulos

Enfriar médulos

Lavar médulos

En este modo de funcionamiento, todos los
componentes del AquaHT se usan para la
desinfeccioén por calor del AquaA o del anillo.

Este modo de funcionamiento solo puede
llevarse a cabo si el AquaHT esta conectado

El modo DESINF. P. CALOR solo puede ser
iniciado si no existen mensajes actuales de

202
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® Estado del aparato EN ESPERA

Encender el aparato Antes de conectar el AquaHT debe conectarse con un cable de

Ethernet al AquaA y debe estar activado en el menu Configuracion.

Entonces puede conectarse el AquaHT con el interruptor principal en
la caja eléctrica 1 del AquaHT.

Interruptor principal

Interruptor principal
en posicion OFF

Interruptor principal
en posicion ON
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Y Inicio del modo DESINF. P. CALOR

A

Antes de empezar la desinfeccién por primera vez, el técnico de
mantenimiento debe configurar el modo DESINF. P. CALOR.

Advertencia
Regulacion de usuarios

La limpieza, desinfeccion y conservacion del aparato solo deben ser
realizadas por personas instruidas en su correcto manejo durante estos
procedimientos.

> El usuario debera respetar y aplicar las indicaciones generales de
seguridad.

> El sistema solo puede ser desinfectado después de consultar al
fabricante de la unidad o por parte de personal autorizado por el

fabricante.
® 4 pasos para realizar la desinfeccion por calor del AquaA
£ | :
:;:iSFEHﬁ. Estado atrés Paso 1:
Abrir el menu Limpieza
"':_""' FRESEMIUS P . .
12 12 .14 Y MEDICAL CARE 1612 4 Para pasar al menu Limpieza, seleccionar el

En espera

i

Momento de inicio automético (hoy)

Tiempo hasta proximo intervalo de lavado 233 min

Inicio |

Suministro Limpieza Sistema

boton Limpieza en la pantalla.

17 .00 ki
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B PalHEERS el A £
activo

Estado atras

Lavado Ctros

Iniciar manualmente el programa ado

Tiempo hasta praximo intervalo de lavado 214 min

Paso 2:
Cambiar al ment DESINF. P. CALOR

> Para cambiar al menu DESINF. P.
CALOR, pulsar la pestafia Desinf. p.
calor.

Solo se puede iniciar una desinfeccion de calor introduciendo una

\NIZ Para mas informacion sobre la contrasefia, pdngase en contacto con el

Paso 4:

Seleccionar Desinf. p. calor

Agual,
Pretratamiento de agua
En espera Suministro | Limpieza Sistema
Paso 3 Solicitud de contraseia
contrasena.
LT Consejo
técnico autorizado.
&
EH ESPERA Estado atras
activo
Lavado Desinf. p. calor tros

Iniciar el programa de desinfeccidn por calor

Desinf. p. calor

Anillo ] Madulos ] Universal

|

i

pera Suministro Limpieza Sistema

> El tipo de desinfeccion por calor debe
seleccionarse antes del inicio de una
desinfeccion por calor.

Para ello hay los siguientes programas de
desinfeccion por calor:

Anillo:

Para desinfeccién del anillo con la posibilidad
de una interfaz de desinfeccion por calor de
los aparatos de dialisis.

Moédulos:
— Desinfeccion de los médulos con agua de
didlisis caliente.

Universal:
— Desarrollo secuencial de los programas
anillo y médulos.
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® Fases generales de desinfeccion por calor

Llenar depésito El llenado y recalentamiento del depdsito del AquaHT es

independiente del tipo de desinfeccion por calor seleccionado.

BIES I Ei e & i Si el nivel del deposito esta por debajo del
B Estado atras e
Llenar deposita volumen de llenado, el depdsito se llena
CRESENILIS utilizando agua de didlisis del AquaA.
— e En este paso, el AquaA pasa a modo de
12.07.21 ¥ MEDICAL CARE 50 llenado y suministra agua de didlisis solo al
AquaHT.
wolumen del depdsito 304 L
Cancelar I
En espera Suministro | Limpieza Sistema
Calentar depésito
DESINF. P. CALOR & Estado A Antes de cada Desinf. p. calor, el contenido
Calertar depdzito niithinoug del dep6sito del AquaHT se vuelve a calentar
CRESENILIS si es necesario. Tras alcanzar la temperatura
— i ajustada del depdsito, comienza la
e ¥ MEDICAL CARE 1025 desinfeccion por calor propiamente dicha.
Temperatura del depdsito Fa0°C
Cancelar I
En espera Suministro | Limpieza Sistema
® Desinf. por calor anillo

Ejemplo de grafico de temperatura durante Desinf. por calor anillo:

La evolucién de la temperatura en el anillo se muestra en el grafico de
temperaturas Desinf. p. calor:
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e Diagrama de evolucion de la desinfeccién por calor de anillo

e ——— .

M M0 @S EXN WX 8N EX BO B4 BN eE 00 006 0w 105 03 03 0N 103 1040 04 08 10 1500 1106 00 10 1EE 113 NN % T TN 180 1S 120 1208 12w

) Calentar UF

DESINF. P. CALOR o f o atrd Si la configuracion incluye un AquaUF,
Calertar UF i se lleva a la temperatura objetivo antes de

cada Desinf. por calor anillo.

e FRESEMILS
13 .07 .21 ¥  MEDICAL CARE 118617

Temperatura de alimertacion 645 °C

Cancelar |

En espera Suministro Limpieza Sistema
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Lavar anillo
.P. £ _
DESINF‘ P. CALOR Estado AP
Lavar anillo
e CRECEMILS
13 .02 .14 MEDICAL CARE 10:25%5:06
Temperatura de alimentacion 203°C
Temperatura de retorno 203°C
Wolumen restante 12 L
Cancelar |
En espera Suministro | Limpieza Sistema

Calentar anillo

En esta parte de la desinfeccion por calor del
anillo el volumen preestablecido se elimina al
final del anillo. Con ello se puede lograr un
calentamiento rapido del anillo.

En esta fase se calientan el anillo y el AquaUF a la temperatura

objetivo.
DESINF. P. CALOR & Estad B El AquaHT inicia la desinfeccion por calor de
Calentar anillo i — anillo en esta fase.
w== FRESEMILIS
13.02 .14 ¥  MEDICAL CARE 10:31:89
Temperatura de alimentacion fa0°C
Temperatura de retorno 69.9°C
Cancelar I
En espera Suministro | Limpieza Sistema
Ventilado Durante esta fase, si hay una caida en la potencia de salida debido a

una acumulacién de aire en la bomba P5, se realiza un intento de
ventilar la bomba P5. La duracién de esta fase depende de la cantidad
de aire atrapado y de la duracion de la ventilacion.
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DESINF. P. CALOR &
Estac atras
Vertilado i g
== FRESEMIUS
13 .07 .21 ¥  MEDICAL CARE 121716
Temperatura de alimentacion 604 °C
Temperatura de retorno 474 °C
Cancelar |
En espera Suministro | Limpieza Sistema
Circulacién

> La fase de ventilado se puede incorporar
en las fases de Calentar anillo,
Circulacion o Consumo.

En esta fase se sigue calentando/se mantiene el anillo a la temperatura

nominal preestablecida.

DESINF. P. CALOR £ L e
Circulacion
“== FRESEMILIS
13.02 .14 ¥  MEDICAL CARE 10:34 41
Temperatura de alimentacion a6.1°C
Temperatura de retorno 81.1°C
Tiempo restante 20 min
Cancelar I
En espera Suministra | Limpieza Sistermna
Consumo

El tiempo de circulacién esta prefijado y se
puede finalizar de forma anticipada con una
extraccion en el anillo (> 20 litros, p.ej.
conectando aparatos de dialisis) y al mismo
tiempo comenzar la fase de consumo.

En la fase de consumo se permite a los aparatos de dialisis extraer el

contenido del depdsito.

Fresenius Medical Care AquaA
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DESIMF. P. CALOR & : En la fase de consumo se permite a los
Estado atras s .
Consumo aparatos de dialisis extraer el agua producida
caliente del depoésito.
e CRECEMILS
13 .02 .14 MEDICAL CARE 10:35:48
Temperatura de alimertacion 68 °C
Temperatura de retorno 845 °C
Tiempo restante 18 min
Cancelar |
En espera Suministro | Limpieza Sistema
Enfriar UF
.P. & _
DESINF R U . I
Enfriar LIF Durante esta fase, el AquaUF opcional
w—— COECERLS conectado se enfria ciclicamente durante
12.07.21 ¥ MEDICAL CARE 13:35 15 minutos usando agua de dilisis fria.
Temperatura de alimentacion 270°C
En espera Suministro | Limpieza Sistema
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Enfriar anillo

.P. & _
D& SN R CALOR
ol Durante la primera parte de esta fase, el
—— COCCERLS anillo se enfria hasta llegar a una
13.02 .14 N MEDICAL CARE 10:37:3 temperatura inferior a 35 °C descartando el
agua de dialisis caliente.
Temperatura de alimertacion 2289°C
Temperatura de retorno 67.1°C
En espera Suministro | Limpieza Sistema
DESINF. P. CALOR ) _
Enfti i Estado atras
it Durante la segunda parte de esta fase se
w— ERESEMILS inicia un lavado del anillo. Para ello, el agua
13.02 .14 ¥ MEDICAL CARE 1040 :04 de didlisis se elimina en el RingBase durante
un tiempo preestablecido. Esta parte de la
fase «Enfriar anillo» se puede parar de forma
Temperatura de alimertacion MBC prematura en cualquier momento usando el
boton Cancelar.
Temperatura de retarno 241 °C
Tiempo restante & min
Cancelar |
En espera Suminiztro | Limpieza Sistema
Y Desinf. por calor médulos

Ejemplo de grafico de temperatura durante Desinf. por calor
modulos:

La evolucién de la temperatura en la desinfeccion por calor de moédulo
se muestra en el grafico de temperaturas:

Conun AquaA2 conectado, las membranas del AquaA2 se integran en
la desinfeccién por calor.
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Grafico de la desinfeccién por calor de médulo

SEEREE

SRR £ Sl bl A La Desinf. por calor médulos comienza con
Calentar depdsito la comprobacion del volumen del depésito de
CRESEMILIS AquaHT y de la temperatura del depésito.
13 14 "  MEDICAL CARE 120614 Mas informacion en el parrafo de las fases

generales de la desinfeccion por calor
(ver capitulo | en la pagina 206)

Preparacion

Posicion de valvula
Cancelar

Suministro | Limpieza Sistema

En espera
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Calentar médulos

kSN Bl £ Ll A El calentamiento de los médulos se divide en
Calentar modulos il 2 fases.
' CRECERLS — Enla primera fase, el depdsito previo del
13.02 .14 N MEDICAL CARE 120821 AquaA se llena de forma ciclica con agua
producida caliente del depdsito AquaHT.
En este intercambio de agua, se cambia el
Temperatura de entrada a0 °C agua mixta en el depdsito previo del
AquaA por agua de diélisis.
Temperatura de permeado a03ec
— Tras esto se llega a la temperatura
objetivo calentado el calentador de paso.
Cancelar |
En espera Suministro | Limpieza Sistema
Calentar las membranas
DESIMNF. P. CALOR & I El calentamiento de las membranas se
4 Estado atras o
Calentar modulos muestra en la siguiente pantalla.
‘::" FRESEMILS
13.02 .14 *  MEDICAL CARE 121331
Temperatura de entrada 441 °C
Temperatura de permeado M2°C
Tempo restante 5 min
Cancelar |
En espera Suministro | Limpieza Sistema

El nivel del depésito previo del AquaA primero se reduce y luego se
llena con agua producida caliente del AquaHT.

Este proceso se repite varias veces. Para una buena distribucion del
calor, entre cada ciclo de llenado y vaciado se realiza una circulacion
de 1 minuto.

Si la temperatura de producto aumenta por encima de 50 °C, la rutina
de llenado finaliza de forma anticipada.

Entonces el calentador de paso del AquaHT calienta el agua producida
de AquaA a la temperatura de membrana deseada.

Tras llegar a la temperatura deseada de membrana, se mantiene la
temperatura para el tiempo de circulacion ajustado. Durante esta fase
de calentamiento, el tiempo restante se muestra en la pantalla AquaA.
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Si esta configurada una opcion AquaCEDI H, la desinfeccion por calor
de la célula AquaCEDI se iniciara al final del tiempo de circulacion.
La fase de circulacion se prolonga con ello unos 10 minutos.

Enfriar médulos El enfriamiento de los mddulos se divide en 2 fases.
SRR £ I En la primera fase, el deposito previo del
I i Estado atras -
Enfriar modulos AquaA se llena de forma ciclica con agua
blanda fria.

""_':" FRESEMIUS
153.02 .14 *  MEDICAL CARE 1216 :49 En la segunda fase, el enfriamiento tiene

lugar mediante la entrada continua de agua
blanda con una eliminacién simultanea de

Temperatura de entrada 295°C concentrado.

Temperatura de permeado 301 °0C Si esta configurada una opciéon AquaCEDIH,
el agua también circulara por la célula
AquaCEDI para su refrigeracién durante la
segunda fase de enfriamiento.

En espera Suministro | Limpieza Sistema
Lavar médulos El lavado de los médulos se hace segun el siguiente esquema de
desarrollo:
DESINF. P. CALOR & I Durante esta fase, todo el agua producida se
4 Estado atras o . . .
Lavar modulos elimina mediante la valvula RingBase
durante un tiempo preestablecido.
“:"_" FRESEMILIS
12.07 .21 *  MEDICAL CARE 095500 Tras concluir el tiempo programado de
retardo, el depésito AquaHT se llena y se
calienta.
Temperatura de entrada 230°C
Temperatura de permeado 2958°C
Tiempo restante 4 min
Cancelar I
En espera Suministro | Limpieza Sistema
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14.2.5 Modo SUMINISTRO - AquaHT

En el modo SUMINISTRO, el flujo pasa por la entrada de AquaHT y las
tuberias de retorno a través del recorrido de bypass.

Durante el Test de inicio, se lavan dos recorridos de flujo de AquaHT.

14.2.6 Modo LAVADO - AquaHT

En el modo LAVADO, el flujo pasa por la entrada de AquaHT y las
tuberias de retorno a través del recorrido de bypass.

Durante el Test de inicio, se lavan dos recorridos de flujo de AquaHT.

14.2.7 Modo DESINFECCION — AquaHT

Durante todo el programa de desinfeccion, el AquaHT funciona
pasivamente. Sin embargo, el AquaHT lava los recorridos de flujo
durante las fases de lavado ciclicas del AquaA.
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14.2.8 Limpieza, desinfeccion, conservacion — AquaHT

Uy Consejo

\@/’ Para mas informacion sobre limpieza, desinfeccidén y conservacion del
AquaHT, consultar los capitulos principales del AquaA.

14.2.9 Descripcién del funcionamiento — AquaHT

® Desinfeccion por calor de la unidad de 6smosis inversa con membranas

— Se suministra agua producida caliente en descargas desde el
depdsito al AquaHT para calentarlo.

— A continuacién, el agua producida y el concentrado circulan en un
circuito cerrado y se calientan a la temperatura objetivo segun un
gradiente preestablecido.

— Una vez se llega a la temperatura objetivo, se mantiene la
temperatura durante el tiempo preestablecido.

— Luego se verifica el enfriamiento con el gradiente de enfriamiento
preestablecido mediante entrada, circulacion y drenaje de agua
blanda.

° Desinfeccién por calor del anillo de agua de dialisis

— Una descarga programable de agua producida caliente se
suministra del depésito al anillo, la cantidad correspondiente se
elimina por el RingBase. Si se instala un AquaUF opcional, primero
debe someterse a un calentamiento definido en varios lavados.

— Entonces, el agua producida circula en el anillo en un circuito
cerrado y se calienta a la temperatura objetivo segun un gradiente
preestablecido.

— Una vez se llega a la temperatura objetivo, se mantiene la
temperatura durante el tiempo preestablecido.

— A continuacion, se realiza el enfriamiento por entrada, circulacion y
drenaje de agua de dialisis. Si se instala un AquaUF opcional,
primero debe someterse a un enfriamiento definido en varios
lavados.

® Desinfeccidén por calor de interfaz
En caso de desinfeccion por calor de interfaz, la programacion se

realiza en el aparato de dialisis y el AquaA. El agua caliente producida
se suministra desde el anillo durante la fase de consumo de AquaHT.
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Nota

]

Los ajustes por defecto para la desinfeccion por interfaz se pueden
encontrar en el manual de mantenimiento para la desinfeccién por calor
de interfaz.

Nota

G

Si la temperatura ambiente oscila fuertemente y esto influye en los
tiempos de calentamiento del anillo, los tiempos de extraccién deberan
eventualmente adaptarse, p.e. segun la estacion del afio.

El control de AquaHT facilita los tiempos de calentamiento del anillo
registrados.

El AquaHT puede preparar 380 litros, menos el volumen del anillo
inicial, en poco tiempo.

14.2.10 Consumibles, accesorios, equipamiento adicional — AquaHT

@ Nota
Las membranas que se pueden desinfectar por calor se fabrican con
una vida util de 160 ciclos de desinfeccion por calor.

Con una desinfeccion por calor de membrana cada semana se debe
contar por ello con una vida util de 3 afos para las membranas.

Mas informacién (ver capitulo 8.1 en la pagina 148).
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14.3 Ultrafiltro AquaUF (opcion)

El moédulo de ultrafiltro AquaUF es una opcién de ampliacion de la
unidad de ésmosis inversa AquaA.

N° de ref.:

Descripcion Opciones Uso

(ver capitulo 8.1 en la
pagina 148)

Ultrafiltro opcional UF 2250; simple Para mayor calidad del agua de dialisis;
hasta 2250 I/h

(ver capitulo 8.1 en la
pagina 148)

Ultrafiltro opcional UF 4000; doble Para mayor calidad del agua de dialisis;
hasta 4000 I/h

14.3.1 Descripcion del funcionamiento — AquaUF

El médulo ultrafiltro AquaUF es un modulo de ampliacién para la
unidad de ésmosis inversa AquaA para conseguir una mayor calidad
de agua de dialisis y una mayor seguridad en los niveles microbianos y
endotoxinas del agua de dialisis.

El moédulo no amplia las fases de funcionamiento existentes del
AquaA. Tras la activacion, se activa automaticamente una integracién
en el sistema de lavado, para que el ultrafiltro se lave en las fases de
inicio de LAVADO y SUMINISTRO.

El suministro de agua de didlisis se conecta al médulo de ultrafiltro a
través de las tuberias. Para un rendimiento nominal de agua de dialisis
superior a 2250 I/h se usan 2 moédulos de ultrafiltro.

Los componentes del agua, como gérmenes y endotoxinas, quedan
atrapados en el médulo de ultrafiltro y se extraen a través de la valvula
abierta de espumado durante el siguiente proceso de espumado.

® Uso previsto
El AquaUF esta destinado a ser utilizado como médulo
complementario para un AquaA y se instala directamente el mismo
directamente antes de RingBase.
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14.3.2 Estructura — AquaUF

® Aparato completo

1

10

1+2 9

8

3
7
s 6

Leyenda:

1+2 Suministro de agua de didlisis de la unidad de ésmosis inversa
Retorno de agua de dialisis de la unidad de 6smosis inversa

Ultrafiltro 1

Valvula de espumado 1

Boquillas para drenaje

Valvula de espumado 2

Ultrafiltro 2 (rendimiento nominal de agua de dialisis > 2250 I/h)

Retorno de agua de dialisis desde el anillo

© oo N o g A~ »

Suministro de agua de dialisis al anillo
10 Tuberias de modo de emergencia

11 Caja eléctrica, puerto de valvula
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14.3.3 Modo SUMINISTRO - AquaUF

El agua de dialisis controlada del AquaA pasa a través del AquaUF.
En el modo SUMINISTRO, la valvula de espumado relevante se abre
ciclicamente durante el tiempo configurado.

Durante el Test de inicio, la valvula de espumado relevante se abre
brevemente para permitir el espumado. Lo mismo se realiza con el
modo SUMINISTRO en los tiempos de lavado e intervalos
preestablecidos.

14.3.4 Modo LAVADO - AquaUF

El aparato se limpia a si mismo con agua lavando todos los ramales de
las tuberias y cambiando el volumen del anillo y del aparato.

Durante el Test de inicio, la valvula de espumado relevante se abre
brevemente para permitir el espumado. Al final del modo LAVADO,
la valvula de espumado relevante se abre durante el tiempo
configurado.

14.3.5 Modo DESINFECCION - AquaUF

El AquaA integra el AquaUF en el modo DESINFECCION.

Mientras la desinfeccion esta en curso, AquaUF lava los recorridos de
flujo durante las fase de lavado ciclicas del AquaA.

14.3.6 Modo DESINF. P. CALOR - AquaUF

En el médulo de ampliacién AquaHT opcional, el AquaUF se incluye
en el proceso de desinfeccion por calor de AquaA.

14.3.7 Limpieza, desinfeccioén, conservacion — AquaUF

Uy Consejo

\@/’ Para mas informacion sobre limpieza, desinfeccion y conservacion del
AquaUF, consultar los capitulos principales del AquaA.

VU Consejo

AN d
\@‘ Se recomienda recoger muestras antes y después del ultrafiltro.
Esto permite evaluar la vida util y el funcionamiento del ultrafiltro.
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14.4 TSDiag+ — herramienta de diagnéstico (opcién)

A

14.4.1 Inicio del TSDiag+

Ajustes del PC

Conexion con la pantalla

La herramienta TSDiag+ puede utilizarse para el funcionamiento
remoto de la pantalla de AquaA en un cliente (PC u ordenador portatil
con Windows con una conexion de red).

El AquaA se puede manejar a través de este cliente.

La herramienta TSDiag+ debe estar instalada en el cliente.

Advertencia

Peligro para el paciente debido a la corrupcion de los ajustes del
aparato

iEl uso de la herramienta TSDiag+ solo esta permitido dentro de la red
interna local de la unidad de didlisis mediante un DataCOM!

Se deben configurar los siguientes ajustes antes de iniciar el cliente
TSDiag+ en el PC:

> El PC debe tener los ajustes estandar IP de la red

La conexién con la pantalla se establece como sigue:

> Después de iniciar el cliente TSDiag+, aparecen la pantalla para
entrada del puerto de red y la direccion IP de DataCOM.

T5Diag+ 1.4.0 - Target PC

Please enter the name or address of
the destination computer:

| &
Metwork port: W

cuest_|

> El puerto de red se puede modificar. Para la comunicacién con la
pantalla del AquaA, el puerto de red debe cambiarse al de
DataCOM. Si se usa un DataCOM, debe consultarse la direccion del
puerto de red en la documentacién informatica.

> En esta pantalla hay que introducir igualmente la direccion IP de
DataCOM. Para el AquaA, ésta es siempre la IP de DataCOM.

> Los datos introducidos (direccion IP y puerto de red) se deben
confirmar con OK.

> Tras la confirmacion de la direccién IP introducida aparece la
mascara para la contrasena. Esto se muestra en la pantalla si la
conexion se lleva a cabo con éxito.
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Please enter the access data for this
device:

User name: I

Passwurd:l

> Aqui se debe introducir el nombre de usuario y la contrasefia.
Se hace una distincién entre dos niveles de usuario. Para mas
informacion sobre el nombre de usuario y la contrasefia, pongase en
contacto con el técnico autorizado.

Please enter the access data for this
device:

User name:

fefades s 1 25d el

Password: Iﬂﬂm

> Confirmando con OK se crea la conexion con la pantalla.

Aparecera el siguiente mensaje:

Waiting for connection...

Pleaze wait.

TS5Diag+ 1.4.0 triez to connect bo zerver. Thiz may
take several zeconds.

Si no se puede establecer una conexién, se muestra el siguiente
mensaje:

TS5Diag+ error

Zannok establish a conneckion!
Trw ko Find out the reasony

Yes Mo Cancel ]

Tras una correcta conexion, la pantalla del aparato se mostrara en el
ordenador.

222
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& .
SUM|N|ST_RO — | Estado atras
Descarga disc.
== FRESENIUS
12.02 .14 *  MEDICAL CARE 16:563:33
i Parada ¥
En espera Suministro Limpieza Sistema ‘

> La pantalla del aparato puede manejarse utilizando el raton.
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15 Anexo

15.1 Libro de productos médicos AquaA

15.1.1 Organizacién responsable e identificacion

La pagina siguiente muestra el modelo para la direccion e identificacion
de la organizacion responsable.
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Direccion e identificacion de la organizacion s .-conius

-

AquaA
responsable v  MEDICAL CARE

Direccion de la organizacion responsable
Nombre:

Calle:

Lugar:

Teléfono:

Lugar de instalacion:

Responsable de medicina interna

Nombre, Teléfono:

Nombre, Teléfono:

Nombre, Teléfono:

Nombre, Teléfono:

Nombre, Teléfono:

Identificacion
Aparato: AquaA

Tipo:Sistema de tratamiento de agua, unidad de ésmosis inversa

Clasificacion: IIb

Nuamero de registro:

Numero de identificaciéon del punto autorizado: 0123

Numero de serie:

Codigo de equipo:

Opciones instaladas:

AquaA2; numero de serie , Cédigo de equipo
AquaHT; Numero de serie , Cédigo de equipo
AquaCEDI; Numero de serie , Cadigo de equipo
AquaUF; Numero de serie , Cédigo de equipo

Otro equipamiento adicional instalado:

Control remoto Basico; Numero de serie

Luz LED indicadora; nimero de serie

AquaDETECTOR; Numero serie

DataCOM; Numero serie

Fabricante: Fresenius Medical Care & Co. KGaA, 61352 Bad Homburg

Tests y controles

Tipo Intervalos

Controles técnicos de seguridad (CTS) cada 24 meses
cada meses
cada meses

Contratos sobre pruebas y controles:

Controles técnicos de seguridad:
Nombre la empresa:

Direccion:

Teléfono:
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15.1.2 Contenido del Registro Dispositivos Médicos AquaA

La pagina siguiente muestra el contenido del Registro Dispositivos
Médicos del AquaA.
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AquaA Contenidos Registro Dispositivos Médicos ~ FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

1 |Instrucciones de uso

Monitorizacion

2 Monitorizacion de los equipos
— Protocolos de registro de datos de funcionamiento

3 Monitorizaciéon microbiolégica y quimica

— Resultados de las pruebas microbioldgicas
— Resultados de las pruebas quimicas
— Calendario de toma de muestras

4 Desinfeccion

— Protocolos de desinfeccion
— Calendario de desinfeccion

5 Protocolos de ajuste

6 Informes de servicio, Protocolos de formacion sobre el equipo, Fallos de funcionamiento

— Protocolos de formacion sobre el equipo

— Informes de servicio y documentacion sobre modificaciones en el equipamiento del aparato
— Avisos sobre incidencias

— Documentacién sobre fallos en el funcionamiento y errores reiterados durante el uso

7 Controles técnicos de seguridad (CTS) y revalidacion

Fase de validacion

8 Cualificacion de la instalacion (1Q)

— Protocolo de instalacion
— Plan de validacion

9 Cualificacion del funcionamiento (0Q)

— Protocolo de desinfeccion OQ

— Protocolo de ajuste OQ

— Protocolo de formacion sobre el equipo OQ
— Calendario de extraccion de muestras OQ
— Calendario de desinfeccion OQ

Protocolo de puesta en funcionamiento OQ

10 |Cualificacion de rendimiento (PQ)

— Protocolo de registro de datos de funcionamiento PQ
— Resultados de las pruebas microbiolégicas PQ

— Resultados de las pruebas quimicas PQ
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15.2 Protocolo de formacién — AquaA

La pagina siguiente muestra el protocolo de formacion sobre el equipo
para el AquaA.
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AquaA Protocolo de formacién sobre el equipo = FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Ubicacion de formacion sobre el equipo

Centro, clinica:

Direccion:

Cadigo postal, ciudad:

Teléfono:

Fax:

Periodo de formacion

desde:

hasta:

[ Persona(s) contratada(s) por la organizacion responsable
[ Usuario
[ Otros

Nombres:

Unidad de 6smosis inversa:
W AquaA
Numero de serie:

Version de Software:

Horas de servicio:

Salida de agua de didlisis:
(1900 I/h (1 1000 I/h (1 1800 I/h (1 2000 I/h [ 2700 I/h [ 3000 I/h [ 3600 I/h [ 4000 I/h

Documento

Instrucciones de uso AquaA, version:

Material formativo
Protocolo de registro de datos de funcionamiento (Protocolo diario)

Uocs

Observaciones:

@ Nota
iObservar el indice, la informacién importante y todas las advertencias
de las instrucciones de uso!
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Contenido de la formacion Presen |/
tacion
Principios
A | Descripcion del Principio de la unidad de 6smosis inversa IFU ]
zsgsgg&mﬁ"‘;‘;n a Principios fisicos
pagina 145) Osmosis
Difusion
Principio del descalcificador
Dureza del agua
B | Requisitos de instalacion La calidad del agua de alimentacion debe ser igual a la de agua potable IFU ]
(ver capitulo 9.1 en la Distancia de caida libre Agua de desecho 20-30 mm
pagina 151) -
Hay un desagle
Existe un sensor de fugas
C Recomepdaciones Suministro de dispositivos de dialisis IFU a
(ver capitulo 2.6en la El rendimiento total de los aparatos de dialisis no puede sobrepasar la capacidad del
pagina 18) AquaA.
Estructura del sistema
A | AquaA yista frontal Interruptor principal IFU ]
(ver ca%liulo 3.1.2enla Pantalla como elemento de control por pantalla tactil
pagina 34) Interruptor modo de emergencia
Bombas
Luz indicadora
B | Vista po§terior Conexiones hidraulicas IFU a
(ver capitulo 3.1.2en la Conexion eléctrica
pagina 34)
C | Parte interior frontal Caja electrénica 1 — potencia IFU d
(ver capitulo 3.1.3en la Caja eléctrica 2 — control
pagina 35)
D |Vista lateral Depésito previo IFU ]
(ver ca%lltjulo 3.1.3enla RingBase con extraccion
pagina 35) Valvula de concentrado DV3 (en caso de averia puede activarse manualmente)
E | Sensor de fugas integrado Posicion y funcion IFU ]
F | AquaA2 vista frontal Interruptor principal IFU d
(ver capitulo 14.1.3en la Bombas
pagina 195)
G | Modo emergencia AquaA2 Interruptor modo de emergencia IFU ]
(ver capitulo 4.10.2en la Recorrido de agua modo de emergencia
pagina 74)
H | AquaHT vista frontal Depésito IFU 4
(ver capitulo 14.2.3en la
pagina 200)
| Vista lateral AquaHT Caja eléctrica 1 - potencia IFU d
(ver capitulo 14.2.3en la Caja eléctrica 2 - control
pagina 200) Bomba
J | Modo emergencia AquaUF Ultrafiltro IFU d
(ver capitulo 14.3.2en la
pagina 219)
K | Estructura del sistema Ver IFU de AquaCEDI IFU ]
AquaCEDI
Funciones e indicadores
A | Controles: Barra de estado con el modo de funcionamiento actual y menu Info: IFU d
Disposicion y funcion Programas de conmutacion, mensajes e iconos de reloj de arena
(v,er_ capitulo 3.3.1en la Estado-Menu
pagina 39) Indicacién
Modos de funcionamiento y botones del sistema:
Botones activos e inactivos
Seleccién de programas
Sistema-Menu: Ajustes y servicio
Proteccion mediante contrasefia
Fresenius Medical Care AquaA IFU-ES 07A-2021 231




Capitulo 15: Anexo

Contenido de la formacion Presen

tacion

Modos de funcionamiento y funciones

A | Guia rapida — Seleccionar programa (EN ESPERA, SUMINISTRO, LAVADO) IFU
(ver capitulo 4.5en la — Mantener el botén pulsado 3 segundos
pagina 48)

B | Programas de funcionamiento |— EN ESPERA IFU
(vgr_capitulo 4.4en la — SUMINISTRO
?\?3'";2 4|t513Io 45en la — LAVADO (Limpieza, asi como los submodos de operacién Lavado AquaA y sistema
péginael8) : de pretratamiento de agua de lavado)

(ver capitulo 4.6en la — MODO EMERGENCIA
pagina 54),

(ver capitulo 4.8en la

pagina 60),

C | Estado-Menu — Mensajes: IFU
(sin contrasefa) Mensajes actuales
(ver capitulo 4.10.2en la Confirmar los avisos
pagina 74) — Informe

— Inicio, Paro:
Ajustes del programa de conmutacién Suministro y Lavado
Cambiar la hora de parada automatica una vez

— Informacién sistema:
Configuracion y valores del sistema

— Valores de funcionamiento (datos actuales)

D | Modo emergencia — Sin suministro de emergencia de agua blanda IFU
(ver ca%léulo 4.8enla — La conductividad de permeado y la temperatura en el depdsito previo se controlan
pagina 60) — Activar el modo emergencia:

Desconectar la unidad de 6smosis inversa y cualquier opcién en el interruptor
principal (OFF)
Girar el interruptor de modo de emergencia de AquaA en sentido antihorario u
horario
Conectar la unidad de 6smosis inversa AquaA con en el interruptor principal (ON)
La segunda bomba puede conectarse presionando el interruptor - incluso sila bomba
1 no reacciona

— Desactivacion del modo de emergencia:
Colocar el interruptor principal de AquaA en la posicién OFF
Situar el interruptor de emergencia en posiciéon centrada
Colocar de nuevo el interruptor principal de la unidad de 6smosis inversa AquaA y
cualquier opcién en la posicion ON

E | AquaA2modo de emergencia |- Sin suministro de emergencia de agua blanda IFU
(ver capitulo 4.8.4en la — Se vigila la conductividad del permeado
pagina 65) — Activar el modo emergencia:

— Desconectar la unidad de ésmosis inversa AquaA y cualquier opcién con el
interruptor principal (OFF)

— Cambiar recorrido de agua a Modo emergenc. 2

— Girar el interruptor de emergencia AquaA2 en direccién horaria

— Conectar la unidad de 6smosis inversa AquaA2 con en el interruptor principal
(ON)

— Lasegunda bomba puede conectarse presionando el interruptor - incluso si la
bomba P1s no reacciona

— Desactivacion del modo de emergencia:

— Desconectar la unidad de 6smosis inversa AquaAz2 con en el interruptor
principal (OFF)

— Cambiar el recorrido de agua a Funcionamiento normal 1

— Situar el interruptor de emergencia en posicién centrada

— Volver a colocar el interruptor principal deAquaA, AquaAz2 y las opciones en
posicion ON. Antes de reiniciar la operacion de didlisis, se debe realizar una
desinfeccion (desinfeccion quimica o por calor de membrana).

Procesando alarma

A |Luz indigadora — Rojo parpadeante — hay una alarma o fallo que no se ha confirmado IFU
(ver capitulo 3.3.1en la — Amarillo parpadeante — hay un aviso que todavia no se ha confirmado
pagina 39) — Amarillo — Desinfeccién o servicio activo

— Verde — el modo SUMINISTRO esta activo
— Verde parpadeante — el sistema esta en proceso de cambiar al modo SUMINISTRO

B | Mensajes de error — Aparecen directamente cuando surge una alarma IFU
(ver Caql%lo S.4enla — Consultar capitulo 5 "Alarmas" en las instrucciones de uso
pagina ) — Consultar capitulo 2 "Direcciones” (Hidrotecnologia, linea directa)
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Contenido de la formacion Presen | v/
tacion
Documentacion, mantenimiento
A | Registro de datos de Fecha y hora de la extraccion IFU, ]
funcionamiento — Conductividad del permeado CD-P ODR
(ver capitulo 4.10.5.1en la — Temperatura del permeado T-P
pagina 85) T
Conductividad de entrada CD-F
Temperatura de entrada T-F
Presioén del permeado P-P
Presién del concentrado P-C
Flujo de alimentacion FL-F
Rechazo FL-K
Consumo de permeado FL—P
Consumo diario
Eficiencia (valor nominal)
Eficiencia (actual)
Tasa de rechazo
B | Registro de datos de Conductividad del permeado CD-Ps IFU, ]
funcionamiento AquaA2 Temperatura del permeado T-Ps ODR
(vgr_capltulo 4.10.5.2enla — Presion alimentacion P-Fs
pagina 89) -
Presion del permeado P-Ps
Presién del concentrado P-Cs
Flujo de alimentacion FL-Fs
Rechazo FL-Cs
Consumo diario
Tasa de rechazo
C | Informe sobre desinfecciones Iniciar la desinfeccién por calor IFU, 4
por calor Duracién de desinfeccion por calor ODR
g%ﬂﬁ:‘yg;lo 4.10.2.3enla — Tipo de desinfeccion por calor
Temp. 1: Temperatura alcanzada 1
Temp. 2: Temperatura alcanzada 2
Consumo: consumo de agua de didlisis del depdsito de AquaHT durante la
desinfeccion por calor.
AO: el valor A0 alcanzado durante la desinfeccién por calor
D | Mantenimiento (Personal) Reponer la sal descalcificador IFU d
(ver capitulo 11.2 en la Comprobar la estanqueidad
pagina 159) Prueba de agua descalcificada
Cambio del filtro de cartucho
E | Informes sobre las actividades SUMINISTRO: ultimo inicio del modo SUMINISTRO IFU a
mas recientes LAVADO: ultimo inicio del modo. LAVADO. Esto incluye el lavado del AquaA,
(ver capitulo 4.10.2.4en la asi como el lavado del pretratamiento de agua.
pagina 77) DESINFECCION QUIMICA: tltimo inicio de una desinfeccién quimica.
DESCALCIFICACION: dltimo inicio de una descalcificacion.
LIMPIEZA ALCALINA: ultimo inicio de una limpieza alcalina.
DESINFECCION POR CALOR DE ANILLO: Gltimo inicio de una desinfeccion
quimica por calor de anillo. Esta actividad solo se muestra cuando se usa un
AquaHT.
DESINFECCION POR CALOR DE MODULO: tiltimo inicio de una desinfeccion por
calor de modulo. Esta actividad solo se muestra cuando se usa un AquaHT.
Varios
A | Diversos puntos Extraccion de muestras microbioldgicas IFU,TD |3

(ver capitulo 15.7.3en la
pagina 246),

(ver capitulo 8.1en la
pagina 148),

(ver capitulo 15.1en la
pagina 225),

(ver capitulo 11.1en la
pagina 159)

Pedir consumibles
Registro Dispositivos Médicos
Plazos para los Controles técnicos de seguridad

IFU= Instrucciones de uso

IDO = Informe adquisicion de Datos de Operacion

MF = Material formativo

Referencia a las instrucciones de uso:

El aparato ha sido validado para su uso con los consumibles, accesorios y opciones sefialados en las Instrucciones de Uso. Si la organizacion
responsable desea usar otros consumibles y accesorios diferentes a los sefialados en las instrucciones de uso, esta exclusivamente sera
responsable de asegurar el correcto funcionamiento del aparato.

Fresenius Medical Care AquaA

IFU-ES 07A-2021
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Formador

Nombre Fecha, Firma

Participantes

Nombre Fecha, Firma
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15.3 Registro de datos de funcionamiento

Generalidades

@:

Nota

— Conforme ala norma ISO 23500-1, recomendamos el control diario
de los valores de funcionamiento antes de cada tratamiento de
hemodialisis.

Consejo

Los datos de funcionamiento actuales del AquaA se pueden listar
usando el boton Estado y el botén de selecciéon Valores func.
(ver capitulo 4.10.5.1en la pagina 85).

Consejo

La etiqueta Shift ofrece la opcidn de registrar los datos de
funcionamiento varias veces al dia. Por cada Shift se crea un informe
separado de adquisicion de datos.

15.3.1 Protocolo Registro de datos de funcionamiento manual

La siguiente pagina muestra el modelo del registro de datos de
funcionamiento del AquaA.
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AquaA Registro de datos de funcionamiento == FRESENIUS
Protocolo diario v MEDICAL CARE

Nuamero de serie:

Litros:

Software:

Codigo de equipo (CE):

Lugar de instalacién:

Calle:

C.P.:

Lugar:

Técnico responsable:

Teléfono:

GENERALIDADES

Para garantizar un funcionamiento seguro y continuado de la unidad de ésmosis inversa, es imprescindible el
control de los datos de funcionamiento. El registro meticuloso de los datos también es un requisito necesario para
el posible uso del derecho de garantia. En caso de discrepancias en los valores, informe al Servicio Técnico para
poder tomar las medidas correspondientes antes de que se produzca una averia.

Central de servicio Europa Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH
Divisiéon de Europa Central
Atencion al cliente / Centro de servicio técnico
Steinmihlstralle 24
61352 Bad Homburg
ALEMANIA
Teléfono: +49 6172 609-7100
Fax: +49 6172 609-7102
E-mail: ServicecenterD@fmc-ag.com

Servicio Técnico Fresenius Medical Care
Internacional Deutschland GmbH
Technical Operations
Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralle 9
97424 Schweinfurt
ALEMANIA
Teléfono: +49 9721 678-333 (linea directa)
Fax: +49 9721 678-130
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15.3.2 Protocolo Registro de datos de funcionamiento manual

Las siguientes paginas muestran el protocolo del registro de datos de
funcionamiento del AquaA.
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) ) ) Ano: semana de calendario: Shift: (11,92,q3,q4
Registro de datos de funcionamiento, protocolo
diario AquaA
Transcurso
Dia de la semana LU MA Mi JuU VI SA DO -
Hora

Entradas (usuario) Unidad

AquaA
Conductividad del permeado CD-P uS/cm
Temperatura del permeado T-P °C
Conductividad de entrada CD-F uS/cm
Temperatura de entrada T-F °C
Presién del permeado P-P bar
Presién del concentrado P-C bar
Flujo de alimentacion FL-F I/min
Rechazo FL-K I/min
Consumo de permeado I/min
Consumo diario Litros
Eficiencia (valor nominal) %
Eficiencia (actual) %
Tasa de rechazo %
AquaA2
Conductividad del permeado CD-Ps uS/cm
Temperatura del permeado T-Ps °C
Presién alimentacion P-Fs bares
Presién del permeado P-Ps bar
Presion del concentrado P-Cs bar
Flujo de alimentacién FL-Fs I/min
Rechazo FL-Cs I/min
Tasa de rechazo %
Desinf. p. calorAquaHT
Desinfeccion por calor de anillo: gasi gasi gasi gasi gasi gasi gasi -
¢Jrealizado sin incidencias? 1 No 1 No 1 No 1 No 1 No 1 No 1 No
Desinfeccion por calor del moédulo: | Si gasi gasi gasi gasi gasi gasi -
¢realizado sin incidencias? 1 No 1 No 1 No 1 No 1 No 1 No 1 No

Iniciales

@, Nota
Si la conductividad cambia en mas de un 100 % en comparacién con el
anterior valor medio durante un tiempo significativo, debe contactarse
con el técnico responsable o con el fabricante.
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15.4 Calidad del agua de dialisis

La pureza microbiolégica y quimica del liquido de dialisis preparado en el centro de dialisis tiene una importancia
vital en la calidad del tratamiento del paciente. La calidad del agua de dialisis debe cumplir la normativa local. Si no
existe normativa local, deben cumplirse los requisitos aplicables de la norma ISO 23500-3 "Water for
haemodialysis and related therapies" ("Agua para hemodialisis y terapias relacionadas").

Deberia controlarse con regularidad si existe alguno de los contaminantes quimicos y microbiolégicos sefialados
en la calidad del agua de didlisis. El seguimiento de control deberia basarse en los resultados de la validacion del
sistema. En un sistema de tratamiento de agua existente que funcione en condiciones estables, al menos una vez
al afo deberian controlarse los contaminantes quimicos en el agua de dialisis. Esto excluye el cloro total, el que,
si esta presente en el agua de suministro, deberia ser controlado al iniciar cada dia de tratamiento.

Para cumplir con los requisitos de los parametros quimicos conforme a la norma ISO 23500-3 pueden necesitarse
etapas adicionales de pretratamiento del agua o un cambio en el rendimiento del aparato. Como parte de la
cualificaciéon de rendimiento (PQ), la composicion del agua de didlisis debe someterse a comprobacion, mientras
que el pretratamiento del agua y los ajustes en el aparato deben ajustarse segun se requiera.

° Calidad microbiologica de liquidos para hemodialisis
Referencia Medio Valores maximos permitidos
Recuento microbiano Concentracion de
viable total [UFC/ml] endotoxina [EU/ml]
ISO 23500-3 Agua de didlisis <100 (AL* 50) < 0,25 (AL* 0.125)

Water for haemodialysis
and related therapies
ISO 23500-5 Liquido de dialisis <100 (AL* 50) <0,5 (AL* 0,25)

Quality of dialysis fluid for | (€Standar) (Ph.Eur: < 0,25)
haemodialysis and related
therapies (Calidad de
liquido de dialisis para
hemodialisis y terapias
relacionadas)

*AL = Action level. Concentracion a partir de la cual deben tomarse medidas para romper la tendencia de alcanzar
valores superiores inaceptables. Este valor supone tipicamente el 50 % del nivel admisible maximo.

**No se requieren comprobaciones sobre la proliferacion de gérmenes y endotoxinas si el recorrido del liquido del
aparato de didlisis esta equipado con un filtro retenedor de bacterias y de endotoxinas que cuente con una
capacidad adecuada, que haya sido autorizado por el fabricante y que funcione y sea controlado conforme a las
instrucciones del fabricante (p.ej., DIASAFE plus).
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® Calidad quimica del agua de dialisis
1ISO 23500-3
[Contaminantes | Nivel admisible |Electrolitos Nivel admisible |Elementos traza | Nivel admisible
con toxicidad maximo [mg/L] maximo [mg/L] maximo [mg/L]
demostrada en
dialisis
Aluminio 0,01 Calcio 2 Antimonio 0,006
Plomo 0,005 Potasio 8 (*2) Arsénico 0,005
Fluoruro 0,2 Magnesio 4 (*2) Bario 0,1
Cloro total 0,1 Sodio 70 (*50) Berilio 0,0004
Cobre 0,1 Cadmio 0,001
Nitrato como (N)* | 2 Cromo 0,014
Sulfato 100 (*50) Mercurio 0,0002 (*0,001)
Cinc 0,1 Selenio 0,09
Plata 0,005
Talio 0,002
* Valores conforme a la Farmacopea Europea (Ph. Eur.); debe observarse la normativa vigente. Otras

discrepancias en Ph.Eur.: nitrato: valor limite = 2 mg/L de nitrato en relacion con la molécula de nitrato total NO3.
Otros agentes contaminantes indicados en la Ph.Eur. amonio (NH,): 0,2 mg/L; metales pesados (como plomo):
0,1 mg/L; cloruros: 50 mg/L.

Para un cumplimiento continuado con los estandares de calidad, deben realizarse comprobaciones y
desinfecciones del sistema de agua de didlisis con regularidad.

Vigilancia quimica
recomendada

Inspeccion anual

Comprobaciones fuera de

linea

Pruebas en linea

Deberia comprobarse la contaminacion quimica del agua de dialisis al

menos una vez al ano.

Si el agua de alimentacion o pretratada esta clorada y se emplean
comprobaciones fuera de linea, la comprobacién de cloro total deberia
realizarse debajo del filtro de carbono activado al principio de cada dia
de tratamiento, antes del primer tratamiento de paciente. Si se emplea
cloramina en una concentracion de 1 mg/L o superior para desinfectar
el suministro de agua potable, la comprobacién deberia repetirse antes
de iniciar cada sesion de paciente. Si no hay programada ninguna
sesion de paciente, la prueba deberia realizarse aproximadamente
cada 4 horas durante el funcionamiento.

Para pruebas en linea en el sistema de pretratamiento del agua, por
ejemplo, el cloro y los parametros de dureza total pueden monitorizarse
utilizando AquaSENS.
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15.5 Extraccion de muestras en el AquaA para pruebas

microbioldgicas

Valvula de extraccion de
muestras

15.5.1 Preparacion

El punto de extraccion de muestras del AquaA es la valvula de
extraccion de muestras, que se abre girandola.

> Preparar una caja de envio refrigerada.

> La unidad de 6smosis inversa debe funcionar en modo LAVADO o
SUMINISTRO al menos durante 20 minutos antes de la extraccion
de muestras.

> Durante la extraccion de muestras, la unidad de 6smosis inversa
debera estar en el programa LAVADO o SUMINISTRO.

> Separar la conexion de agua de didlisis del aparato de dialisis.
Realizar el analisis microbioldgico conforme al procedimiento
descrito para la extraccion de muestras en el conector de agua de
dialisis.

15.5.2 Accesorios, equipamiento

El fabricante recomienda el siguiente equipo:
— Guantes de goma
— Desinfectante de manos con alcohol

Para las muestras quimicas se deben usar los recipientes de muestras
proporcionados por el laboratorio. La bolsa con adaptador (nimero de
referencia: 603 067 1) puede utilizarse como equipamiento de
extraccion de muestras de agua de didlisis.
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15.5.3 Procedimiento para recoger muestras en el AquaA

Imagen Descripcion

Fig. 1 - Desinfeccion de valvula de extraccion de muestras

> Desinfectar la valvula de extraccion de muestras usando un
desinfectante cutaneo a base de alcohol (no hidratante).

> Retirar cualquier contaminacién con un hisopo.

> A continuacion, repetir el proceso de desinfeccion (Fig. 1).

Atencion:
iDebe respetarse el tiempo de actuacion del desinfectante!

Fig. 1

Fig. 3 - Colocar y bloquear adaptador:

> Colocar el adaptador de la bolsa de toma de muestras sobre el
conector (Fig. 2).

> Después, bloquear el adaptador (Fig. 3)
La valvula selectora del set de extraccién de muestras debe
colocarse de forma que no pueda fluir liquido.

Fig. 4 - Abrir la valvula de extracciéon de muestras

> Girar la valvula de extraccion de muestras en direccion
antihoraria para abrirla (Fig. 4).
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Imagen

Descripcion

Fig. 5 - Lavar la valvula de extraccion de muestras
> Girar la valvula selectora 90° en direccién horaria.

> Lavar la valvula de extraccion de muestras durante aprox.
60 segundos a través de las tuberias de lavado (Fig. 5).

Fig. 6

Fig. 6 - Llenar la bolsa

> A continuacion, volver a girar la valvula selectora 90° en el
sentido de las agujas del reloj de modo que la bolsa se llene

(Fig. 6).

> Atencioén:
Volver a colocar la valvula selectora en la posicién inicial
(Fig.4) para que la bolsa no explote.

Completar el proceso de muestreo

> Después, volver a cerrar girandola en el sentido contrario a las
agujas del relo;.

> Desconectar las piezas desechables de la valvula selectora y
cerrar inmediatamente la bolsa con el tapén suministrado.

> Compruebe la presion de la bolsa presionandola suavemente.

> Etiquetar la bolsa con el texto correspondiente e introducirla
inmediatamente en la caja de envio preparada.
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15.6 Extraccion de muestras para las pruebas microbioldgicas

15.6.1 Preparaciéon

El punto de extraccion de muestras es el conector de agua de didlisis.

= Q

Dialyse-
"n—li
Conector de agua de dialisis

> Preparar una caja de envio refrigerada.

> La unidad de ésmosis inversa debe funcionar en modo LAVADO o
SUMINISTRO al menos durante 20 minutos antes de la extraccion
de muestras.

> Durante la extraccion de muestras, la unidad de 6smosis inversa
debera estar en el programa LAVADO o SUMINISTRO.

> Separar la conexion de agua de dialisis del aparato de dialisis y
realizar el procedimiento descrito para la extraccion de muestras en
el conector de agua de didlisis.

15.6.2 Accesorios, equipamiento

El fabricante recomienda el siguiente equipo:
— Guantes de goma
— Desinfectante de manos con alcohol

Para las muestras quimicas se deben usar los recipientes de muestras
proporcionados por el laboratorio. La bolsa con adaptador (nimero de
referencia: 603 067 1) puede utilizarse como equipamiento de
extraccion de muestras de agua de dialisis.
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15.6.3 Procedimiento para la extraccion de muestras en el conector de agua de dialisis

Imagen

Descripcion

Fig. 2

> Desinfectar el conector de agua de didlisis con desinfectante
cutaneo alcohodlico(p. ej., SEPTODERM) (Fig. 1) y limpiar con
un hisopo las posibles impurezas (Fig. 2).

> A continuacion, repetir el proceso de desinfeccion (Fig. 1y 2).

Atencion:
iDebe respetarse el tiempo de accion del desinfectante!

Fig. 5

> La valvula selectora del set de extraccion de muestras (A)
debe colocarse de forma que no pueda fluir liquido (Fig. 3).

> El adaptador de la bolsa de toma de muestras debe colocarse
sobre el conector y bloquearse (B) (Fig. 3).

> La valvula selectora debe girarse 90° en el sentido de las
agujas del reloj (C), y el conector se debe "lavar" aprox.
60 segundos mediante el tubo de lavado (Fig. 4).

> Ahora, volver a girar la valvula selectora 90° en el sentido de
las agujas del reloj de modo que la bolsa se llene (Fig. 5).

> Tras aprox. 250 ml (aprox. medio lleno) volver colocar
rapidamente la valvula selectora en la posicion inicial (A)
(Fig. 3) para que la bolsa no explote.

> Cerrar la abrazadera inmediatamente, soltar el cierre y retirar
la bolsa.

> Desconecte las piezas potencialmente infecciosas de la
valvula y cierre inmediatamente la bolsa con el tapon
suministrado.

> Compruebe la presion de la bolsa presionandola suavemente.

> Etiquete la bolsa con el texto correspondiente e introduzcala
inmediatamente en la caja de envio preparada. La bolsa se
debe enviar al laboratorio en un plazo maximo de 24 horas.
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15.7 Extraccion de muestras para las pruebas quimicas

15.7.1 Preparaciéon

La extraccién de permeado solo es posible si la unidad de ésmosis
inversa esta en el modo SUMINISTRO o si esta produciendo agua de
didlisis durante un programa de lavado manual en el modo LAVADO.

Antes de extraer la muestra la unidad de 6smosis inversa debe estar en
funcionamiento al menos 20 minutos. Si el aparato no esta en el modo
SUMINISTRO, hay que iniciar el programa de lavado manual.

La extraccion de muestras se realiza en los modos SUMINISTRO o
LAVADO.

15.7.2 Accesorios, equipamiento

El fabricante recomienda el siguiente equipo:
— Guantes de goma

Para las muestras quimicas se deben usar los recipientes de muestras
proporcionados por el laboratorio. La bolsa con adaptador (nimero de
referencia: 603 067 1) puede utilizarse como equipamiento de
extraccion de muestras de agua de dialisis.

15.7.3 Realizacion de la extraccion de muestras para las pruebas quimicas

Imagen

Descripcion

Fig. 1

'-é’«'

> Para la extraccion de muestras mediante una bolsa con
adaptador en el conector de agua de dialisis (A), primero se
asegura la bolsa en el conector mediante un cierre y luego se
lava bien el conector con el tubo (aprox. 2 |) antes de llenar el
recipiente de muestras mediante el tubo de lavado.

Atencién:

Si se extrae la muestra en el conector de la columna de
medios no se puede usar la bolsa (con adaptador) como
recipiente de muestras.

jHay que usar las botellas enviadas por el laboratorio (Fig. 1)!
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