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Detector inalambrico de humedad WetAlert de 2008K@home
Guia para el usuario en centro
Para versiones de software 4.14 y posteriores

© Copyright 2012-2015, Fresenius USA, Inc.—Todos los derechos reservados

Este documento contiene informacion de propiedad de Fresenius Medical Care Renal Therapies
Group, LLC y sus filiales (“Fresenius Medical Care”). El contenido de este documento no podra
ser revelado, copiado ni duplicado de ninguna forma a terceros, ya sea parcialmente o en su
totalidad, sin el consentimiento previo por escrito de Fresenius Medical Care.

Fresenius Medical Care, el logotipo del triangulo, 2008K@home, 2008, el logotipo (@ home y
WetAlert son marcas comerciales de Fresenius Medical Care Holdings, Inc., y/o sus empresas
afiliadas. Las demas marcas comerciales pertenecen a sus respectivos duenos.

Precaucion: La ley Federal de los EE. UU. limita la venta de este dispositivo por médicos o
bajo prescripcion médica.

Indicaciones de uso del dispositivo WetAlert: El detector inalambrico de humedad esta indicado
para el uso con la maquina de hemodialisis 2008K@home de Fresenius Medical Care y es un
accesorio opcional para asistir en la deteccion de fugas de sangre y agua durante la
hemodialisis. La hemodialisis en el hogar con un detector debe ser supervisada por una persona
capacitada y calificada, segun prescripcion médica.

Indicaciones de uso de la maquina de hemodidlisis 2008K@home: la mdaquina de hemodialisis
2008K@home esta indicada para la terapia de didlisis aguda y cronica en un centro de atencion
de afecciones agudas o cronicas. La maquina de hemodialisis 2008K@home también estd
indicada para hemodidlisis en el hogar y su uso debe ser supervisado por una persona
capacitada y calificada, segun prescripcion médica.

El dispositivo WetAlert debe utilizarse con el kit del dispositivo WetAlert (P/N 190442) y
requiere accesorios especiales para la mdaquina de hemodialisis 2008K@home. Si este kit no
estd instalado, la mdquina no puede recibir seiiales inalambricas del dispositivo WetAlert.
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Detector inalambrico de
humedad WetAlert

Descripcién
El detector inalambrico de humedad WetAlert es un dispositivo desechable
que detecta fugas de sangre. Durante el tratamiento, el dispositivo WetAlert
transmite sefiales de radio a la maquina de hemodidlisis 2008K@home
y alerta a la maquina si detecta una fuga de sangre. Durante una alarma de
humedad, la maquina de hemodialisis 2008K@home detiene
automaticamente la bomba de sangre, cierra la pinza venosa, muestra una
alarma visual y emite una alarma sonora.

El dispositivo WetAlert debe colocarse en el sitio de acceso venoso.

N
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Advertencias generales

4

Declaracion de interferencia de la Comision Federal de Comunicaciones
(FCC, por sus siglas en inglés)

Este equipo fue probado y se determind que cumple con la Parte 15 de las
Normas de la FCC. El funcionamiento depende de las dos condiciones
siguientes: (1) este dispositivo no puede causar interferencias nocivas,

y (2) este dispositivo debe aceptar toda interferencia recibida, incluida

la interferencia que pueda causar un funcionamiento indeseado.

Este equipo genera, utiliza y emite energia de radiofrecuencia y, si no se

instala y utiliza conforme a las instrucciones, puede causar interferencias

nocivas en las comunicaciones de radio. No obstante, no hay garantia de

que no se produzca interferencia en una instalacion en particular. Si este

equipo causa interferencias nocivas en la recepcion de radio o television,

lo que puede determinarse al apagar y encender el equipo, se recomienda al

usuario intentar corregir la interferencia a través de una o mas de las

siguientes medidas:

e Vuelva a orientar o ubicar la antena de recepcion.

e Aumente la distancia entre el equipo y el receptor.

e Conecte el equipo a un tomacorriente ubicado en un circuito distinto al
que esta conectado el receptor.

e Consulte con el distribuidor o un técnico experimentado de radioy TV
para obtener ayuda.

El cambio o la modificacion del dispositivo WetAlert sin el consentimiento
expreso por escrito de Fresenius Medical Care North America podria anular
la autoridad del usuario para utilizar el equipo.

Vea la Declaracion de compatibilidad electromagnética (EMC) del fabricante
que se encuentra en la Guia de usuario de 2008K@home (P/N 490180-01)
o en la pagina 25 de estas instrucciones para obtener mas informacion.

Advertencia: Las sefiales de radio pueden interferir con el
dispositivo WetAlert. Particularmente, no debe utilizarse
“radioaficion” ni radio amateur en un rango de frecuencia de entre
430 Mhz y 450 Mhz cerca del dispositivo WetAlert. Si se produce
interferencia en la sefial de radio, posiblemente el dispositivo
WetAlert no detecte una fuga de sangre o liquido y, por lo tanto, la
maquina no emitira alarmas.

La maquina de hemodialisis 2008K @home monitorea
interferencias en la sefial de radio. Si la maquina localiza una
interferencia, muestra un mensaje de advertencia “Detector No
Com” y se emite una alarma sonora. Las posibles fuentes de
interferencia incluyen cualquier dispositivo que funcione en

el rango de frecuencia de entre 430 Mhz y 450 Mhz, como radios
amateur portatiles, radios amateur moviles ubicadas en un
vehiculo, radios amateur con ubicacion fija y cdmaras de video
inalambricas.

(continua en la pagina siguiente)
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(continuacion)

Durante el tratamiento, no utilice teléfonos celulares cerca de la
maquina de hemodialisis 2008K@home.

Para obtener una recomendacion de distancia exacta, consulte la
Declaracion de EMC del fabricante que se encuentra en la Guia de
usuario de 2008K@home (P/N 490180-01) o en la pagina 25 de
estas instrucciones.

Advertencia: Mantenga los sitios de acceso vascular descubiertos
y monitoreados. Las alarmas de la maquina no suenan en todos
los eventos de pérdida de sangre.

Advertencia: Las interferencias externas de radiofrecuencia en el
mismo rango que el dispositivo WetAlert pueden impedirle
activar el dispositivo WetAlert. Si el dispositivo WetAlert no se
activa, la maquina no emite la alarma si se detecta humedad.

Advertencia: En los mddulos de la méquina y el sistema
hidraulico interno hay liquidos. Las fugas de liquido pueden causar
una excesiva pérdida de liquido del paciente. Corrija el problema
de inmediato o retire la méaquina de servicio. Los derrames pueden
causar resbalones y caidas; limpie el liquido derramado de
inmediato. Para contener tales derrames, la maquina debe estar en
una superficie adecuada y apta para derrames.

Precaucion: Pueden producirse fugas del sistema. El uso de la
maquina sin supervision, por ejemplo, durante una desinfeccion
por la noche, podria producir inundaciones y dafios a la propiedad.
Los derrames pueden causar dafios en alfombras y otras
superficies. Limpie los derrames inmediatamente.

Precaucion: Si el dispositivo WetAlert se va a utilizar en un lugar
con varias maquinas con dispositivos WetAlert debera
configurarse la opcion “In Center” (en centro), vea la pagina 23.

@ Nota: Si la maquina muestra el mensaje “Wetness Bateria Baja”,

el dispositivo WetAlert debe reemplazarse antes del siguiente
tratamiento.

Nota: Si la maquina muestra el mensaje “Detector No Activado”,
toque la estructura metélica en la parte inferior del dispositivo
nuevamente para reactivar el dispositivo WetAlert con un aposito
de gasa embebido con cloro en una proporcion 1:100 para
reactivar el dispositivo WetAlert.
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Antes del tratamiento

Aprovisionamiento de Rotulacién del dispositivo
los suministros WetAlert
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Aprovisionamiento de los suministros
Siga las instrucciones de su clinica para configurar la maquina de
hemodialisis 2008K@home, con la Guia de usuario de 2008K@home
(P/N 490180-01) como referencia. Siga estos pasos antes de iniciar el reloj
de tratamiento para activar el dispositivo WetAlert.

Suministros necesarios:
e Entre 1 y 2 capas de gasa de 2x2
e Cloro 1:100
e Dispositivo WetAlert
e Marcador indeleble (para rotular el dispositivo WetAlert
por primera vez)
e C(Cinta
e Guantes

/'\ Advertencia: Cuando se usa cloro puede haber salpicaduras.
H Utilice el equipo de proteccion personal (EPP) adecuado.

Nota: Fresenius Medical Care recomienda utilizar cualquiera de
@ estas cintas médicas para fijar el dispositivo WetAlert al paciente:
o 1527-1 (FMC P/N 16-1527-7) 3M Transpore clara
e 1532-1 (FMC P/N 16-5321-0) 3M Micropore Plus blanca

El uso de una cinta mas fuerte (con mas adhesivo) puede quitar
el rétulo del dispositivo WetAlert al quitar la cinta.

Rotule el dispositivo WetAlert si aun no tiene rétulo
En el rotulo de WetAlert escriba el nombre del paciente o el nimero de ID
de modo que sea especifico del paciente. Al activar un dispositivo WetAlert
por primera vez, escriba una fecha de expiracion (Exp) de seis meses desde
el dia de la fecha en el rétulo del dispositivo. Fresenius Medical Care
recomienda reemplazar el dispositivo WetAlert cada seis meses o cuando se
produzca una alarma “Wetness Bateria Baja”, lo que ocurra primero.

Para escribir en el rotulo del dispositivo WetAlert:

1. Tire hacia atras la lengiieta del rotulo para que se vea Exp y la linea en
blanco del rotulo.

2. Escriba el nombre/ntimero de ID y la fecha de expiracion con un
marcador indeleble de punta fina.

3. Retire el plastico blanco posterior de la lengiieta para liberar el lado
adhesivo.

4. Presione con firmeza la lengiieta adhesiva sobre el rotulo para cubrir la
totalidad del rétulo y protegerlo.
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Activacion del dispositivo
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1 Compruebe que esté el icono de la gota
La méquina de hemodidlisis 2008K@home muestra un icono de gota

gris O en el cuadro de didlogo cuando la opcidn de deteccion inalambrica
de humedad se establecio en el modo de servicio. Esto significa que la
maquina esta buscando un dispositivo WetAlert para activar. Mire el
cuadro de didlogo que aparece en la esquina superior derecha de la pantalla
y asegurese de que aparezca el icono de la gota.

Nota: Si el icono de la gota no aparece en el cuadro de dialogo,
debera configurarse primero la opcion de deteccion inaldmbrica
de humedad en el modo de servicio; consulte la pagina 23.

El dispositivo WetAlert no se activa hasta que el icono de la gota aparece
en color verde. El cuadro de didlogo le recuerda que toque el detector de
humedad cuando llegue a la pantalla “Trat Conecte: Inicie Tratamiento™.
Para mas informacion acerca del icono de la gota, vea la pagina 18.

Nota: El dispositivo WetAlert puede usarse de dos maneras distintas,
segun la ubicacion de la maquina de hemodidlisis 2008K@home: en
centro o en el hogar. Esta opcion se establece en el modo de servicio
(vea la pagina 23 para obtener mas informacion).

e La configuracion “In Center” (en centro) es para utilizar en un
lugar con varias mdquinas con dispositivos WetAlert. (Cuando
se establece la opcion “In Center” (en centro) aparece el boton
Perfil de UF en la pantalla “Dialisis™). Esta guia de usuario esta
redactada para el uso “In Center” (en centro).

e La configuracién “Home” (en el hogar) se utiliza inicamente en
lugares con una méaquina con un dispositivo WetAlert, para
evitar la interferencia entre las maquinas. (Cuando se establece
la opcion “Home” (en el hogar), no hay ningun Perfil de UF en
la pantalla “Didlisis”). Use la Guia de usuario doméstico de
2008K@home WetAlert (P/N 507939-01) para ver las
instrucciones con esta configuracion.

2 Toque el detector
Para activar el dispositivo WetAlert: Para generar una sefial de humedad a
una distancia de seis pies o menos de la méaquina, toque la estructura
metalica en la parte inferior del dispositivo WetAlert durante al menos tres
segundos. El dispositivo WetAlert emite una alarma cuando entra en
contacto con liquidos conductores como la sangre o el cloro en proporcion
1:100. Fresenius Medical Care North America recomienda utilizar gasa
embebida con cloro 1:100 para activarlo. La estructura metélica es la parte
del dispositivo WetAlert que puede detectar liquido; asegurese de colocar
esta parte directamente sobre el acceso vascular cuando se indica en el paso
7 en la pagina 13 de estas instrucciones.
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Activacion del dispositivo
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3 Presione

La maquina mostrara el mensaje “Humedad Detectada Pres 1 p/activar”
en el cuadro de didlogo. Presione la tecla 1 en el panel tactil de ingreso de
datos para activar este dispositivo WetAlert, para que otros dispositivos
WetAlert que se encuentren en el drea de tratamiento no hagan que esta
maquina emita la alarma.

®

Nota: La tecla 1 en el panel tactil de ingreso de datos solo se usa
para “activar” el dispositivo. Si presiona la tecla REINICIAR se
eliminard la alarma durante el tratamiento.

4 Compruebe que esté la gota verde
El icono de la gota que aparece en el cuadro de didlogo se volvera verde, lo
que indica que el dispositivo WetAlert esta activado. A continuacion debe
probar el dispositivo.

®

Nota: La maquina de hemodialisis 2008K@home comprueba
periodicamente la comunicacion desde el dispositivo WetAlert
activado cuando el reloj de tratamiento est4 en ejecucion. Si la
maquina pierde contacto temporalmente con el dispositivo
WetAlert, la maquina muestra la advertencia “Detector No
Com?” en el cuadro de estado. Presione la tecla REINICIAR para
cancelar la advertencia y continuar.

La alarma sonora se oye solamente la primera vez que aparece
esta advertencia. Luego, la maquina solo mostrara el mensaje
“Detector No Com” en el cuadro de estado.

Si esta advertencia aparece con frecuencia, localice y elimine la
fuente de interferencia de radiofrecuencia, o deje de usar el
dispositivo WetAlert. Vea la pagina 4 para mas informacion sobre
interferencias. Si la maquina pierde contacto permanentemente
con el dispositivo WetAlert, mostrara la alarma “Detector No
Activado” y emitird una alarma sonora.

Nota: Si la misma alarma de “Humedad Detectada” se reinicia
tres veces en 10 minutos, el cuadro de didlogo muestra el mensaje
“Pres 0 p/desactivar Detector Wetness”. Para continuar
utilizando el dispositivo WetAlert, presione la tecla REINICIAR
para cancelar la alarma.

O bien,

Presione la tecla 0 en el panel tactil de ingreso de datos para
desactivar el dispositivo durante el resto del tratamiento. El icono
de la gota que aparece en el cuadro de didlogo sera amarillo,

lo que refleja que el dispositivo WetAlert estd desactivado.
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Inicio del tratamiento con el
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5 Pruebe el dispositivo WetAlert
Debe asegurarse de que el dispositivo WetAlert activado esté conectado a
esta maquina. Toque nuevamente el dispositivo para que se emita una sefial
de humedad. Asegurese de que se emita una alarma sonora y el cuadro de
estado esté en rojo y muestre el mensaje “Humedad Detectada #1”.
El icono de la gota en el cuadro de didlogo se vuelve rojo, lo que indica que
se detectdé humedad.

@ Nota: Si el dispositivo sigue sin emitir una alarma luego de

reiterados intentos, no podra utilizar el dispositivo WetAlert para
este tratamiento. Para més informacion, vea la pagina 17 de
la seccion Resolucion de problemas.

6  Presione
Presione la tecla REINICIAR para cancelar la alarma. El icono de la gota
en el cuadro de diadlogo se vuelve a ver verde.

7 Colocacion del dispositivo WetAlert
Coloque entre 1 y 2 capas de gasa sobre la aguja de fistula venosa bien
asegurada. Coloque la parte inferior de la estructura metalica del dispositivo
WetAlert directamente sobre esta gasa y sujételo con cinta.

Advertencia: No utilice mas de dos capas de gasa entre el sitio de
acceso vascular y el dispositivo WetAlert. No coloque cinta
directamente sobre la gasa antes de colocar el dispositivo sobre la
gasa. No utilice apdsitos adicionales ni cubra el sitio de acceso
vascular con un cobertor. Si lo hace puede pasar desapercibida
una fuga de sangre. Si no se detectan las fugas de sangre, se
pueden producir lesiones serias o la muerte.

Advertencia: Al colocar el dispositivo WetAlert, tenga cuidado
de no presionar demasiado el acceso vascular. Si lo hace, se puede
producir una infiltracion o dafiarse el acceso vascular.

8 Toque|Trat Pausado

9 Presione

Toque el botén Trat Pausado y luego presione la tecla CONFIRMAR
en el panel tactil de ingreso de datos. De esta forma, se inicia el reloj de
tratamiento. Contintie el tratamiento segun lo indicado.

@ Nota: Si el dispositivo WetAlert detecta sangre, haga lo siguiente:

1. Presione la tecla Silenciador para silenciar la alarma.

2. Corrija la condicion que causa la alarma.

3. Presione la tecla REINICIAR para iniciar la bomba de sangre
nuevamente.

4. Limpie y seque el dispositivo WetAlert con cloro en proporcion
1:100 (vea “Cuidado del dispositivo WetAlert” en la pagina 20).

5. Coloque el dispositivo WetAlert nuevamente en el acceso
vascular como se describe en el Paso 7 més arriba.
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Resolucion de problemas

La siguiente seccion de resolucion de problemas es una guia de ayuda para
resolver las alarmas, alertas y mensajes de aviso del dispositivo WetAlert
rapidamente. Para obtener una lista completa de los mensajes de alarma,
vea la seccion de Resolucion de problemas de la Guia de usuario de
2008K@home (P/N 490180-01).

Los mensajes que se muestran en el cuadro de estado y el cuadro de dialogo
aparecen en orden alfabético. Estos mensajes se generan por condiciones

y eventos que ocurren en la maquina durante el funcionamiento. Los
mensajes se reiniciaran cuando la condicion que los causa se corrija. En
algunos casos, debe reiniciarlos usted mismo. La luz de LED en la tecla
REINICIAR titilara si es posible reiniciar la alarma.

la alarma, los mensajes de advertencia o avisos que se muestren.

@ Nota: Realizar las acciones recomendadas puede o no cancelar
Siga las instrucciones de su establecimiento.

Nota: Si tiene alguna pregunta, llame al Soporte Técnico de
Fresenius Medical Care en cualquier momento al (800) 227-2572.

Si hay informacion adicional para una alarma o advertencia, el boton de
Ayuda de la pantalla titilara en la esquina inferior derecha de la pantalla
tactil. La maquina de hemodialisis 2008K@home mostrara lo siguiente en
la pantalla “Ayuda’:

e Significado del mensaje
e Accion requerida

Si un mensaje es demasiado extenso para el espacio provisto, utilice las
teclas de Flecha Arriba/Abajo (¥ /A) del panel tactil de ingreso de datos
para desplazarse hacia arriba o hacia abajo y ver el resto del mensaje.

Al final de la seccidon Resolucion de problemas también hay un

procedimiento para reiniciar el tratamiento y una tabla que explica los
distintos estados del icono de la gota de WetAlert.
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Mensaje

Significado

Accion requerida

Deteccion de
Humedad

El usuario esta
intentando activar un
dispositivo WetAlert que
ya esta conectado a
esta maquina.

El dispositivo WetAlert seleccionado ya esta
conectado a esta maquina.

Deteccion de
Humedad
Exitosa

El dispositivo WetAlert
seleccionado se conect6
exitosamente

a la maquina.

No se requiere ninguna accion.

Deteccion de
Humedad
Iniciada

El dispositivo WetAlert
esta listo para
conectarse a la maquina.

Siga los mensajes en el cuadro de estado para
conectar el dispositivo WetAlert a la maquina.

Detector No

La maquina perdio

Toque el sensor de metal en la parte inferior del

Activado contacto con el dispositivo WetAlert para conectarlo a la
dispositivo WetAlert. maquina. Presione la tecla REINICIAR para
O bien, debe activar el | c@ncelar el mensaje.
dispositivo WetAlert
antes de comenzar el
tratamiento.
Detector La maquina perdio Presione la tecla REINICIAR para cancelar la
No Com contacto temporalmente | advertencia. Si esta advertencia aparece con
con el dispositivo frecuencia, localice y elimine la fuente de
WetAlert. interferencia de radiofrecuencia, o deje de usar
el dispositivo WetAlert. Vea la pagina 4 para
mas informacion sobre interferencias de radio.

Para deshabilitar este dispositivo WetAlert:

1. Toque el sensor de metal en la parte inferior
del dispositivo para desencadenar una
alarma y luego presione la tecla REINICIAR.

2. Repita el paso 1.

3. Toque el sensor de metal en la parte inferior
del dispositivo para desencadenar una
tercera alarma de Humedad Detectada. Esta
vez, presione la tecla 0 en el panel tactil de
ingreso de datos. El dispositivo WetAlert que
emite la alarma ya no estara conectado a la
maquina. No detectarda humedad hasta que
se reactive con un nuevo tratamiento.

Falla El dispositivo WetAlert Seleccione y confirme el botdn alternador
Deteccion de | seleccionado no estaba | Wetness Detector (detector de humedad)
Humedad conectado a la maquina. | deseado nuevamente antes de intentar activar

el dispositivo.
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Mensaje Significado Accién requerida
Humedad El dispositivo WetAlert 1. Presione la tecla Silenciador para silenciar la
Detectada ha detectado humedad. alarma.
2. Corrija la condicién que causa la alarma.
3. Presione la tecla REINICIAR para iniciar la
bomba de sangre nuevamente.
4. Limpie y seque el dispositivo WetAlert con
cloro en proporcién 1:100 (vea “Cuidado del
dispositivo WetAlert” en la pagina 20).
5. Coloque el dispositivo WetAlert nuevamente
en el acceso vascular como se describe en
la pagina 13.
Humedad La maquina ha Presione la tecla 1 para conectar el dispositivo
Detectada detectado un dispositivo | WetAlert que emite la alarma a la maquina.
Pres 1 WetAlert, de acuerdo Si no desea conectar este dispositivo WetAlert
p/activar con lo previsto. a la maquina, presione la tecla REINICIAR.
Humedo Se toco el dispositivo Seleccione y confirme nuevamente el botén
antes de WetAlert demasiado alternador Wetness Detector (detector de
Detectar tiempo antes de activar | humedad) deseado. Mantenga presionado el
el dispositivo. dispositivo cuando aparezca en el cuadro de
estado.
Humedo Se toco el dispositivo Seleccione y confirme nuevamente el botén
después de WetAlert demasiado alternador Wetness Detector (detector de
Detectar tiempo después de humedad) deseado. Mantenga presionado el
activar el dispositivo. dispositivo cuando aparezca en el cuadro de
estado.
Libere el El dispositivo WetAlert | Deje de tocar el sensor del dispositivo WetAlert
detector de se esta conectando seleccionado que se encuentra en la parte
humedad a la maquina. inferior del dispositivo.
Pres 0 El dispositivo WetAlert | Para continuar utilizando el dispositivo WetAlert
p/desactivar emitié una alarma tres que emite la alarma, presione la tecla
Detector veces en diez minutos. | REINICIAR.
Wetness O bien,
Para dejar de usar el dispositivo WetAlert que
emite la alarma, presione la tecla 0 del panel
tactil de ingreso de datos. El dispositivo WetAlert
que emite la alarma ya no estara conectado a la
maquina. No detectard humedad hasta que se
reactive con un nuevo tratamiento.
Toque El dispositivo WetAlert | Toque el sensor de metal del dispositivo
Detector debe activarse en este | WetAlert en la parte inferior y luego elija una de
Wetness momento. las siguientes opciones:

e Para el uso “In Center” (en centro) (perfiles
UF disponibles en la pantalla “Dialisis”),
presione la tecla 1 para continuar.

e Para el modo “Home” (en el hogar) (ningun
perfil de UF disponible en la pantalla
“Dialisis”), presione la tecla REINICIAR para
continuar.
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Mensaje Significado Accién requerida
Toque y La maquina esta Toque el sensor de metal en la parte inferior del
sostenga el buscando un dispositivo | dispositivo WetAlert para generar una sefal de
detector de WetAlert dentro del humedad.
humedad rango, para poder
conectarse a él.
Wetness La bateria del Presione la tecla REINICIAR para cancelar la
Bateria Baja | dispositivo WetAlert alarma. Reemplace el dispositivo WetAlert que
esta casi agotada. tiene la falla antes del siguiente tratamiento del
paciente.

Reinicio de un tratamiento
Si el dispositivo WetAlert no puede conectarse a la maquina luego de
reiterados intentos, otro paso para resolver el problema es reiniciar todo el
tratamiento antes de que se detecte la sangre y se inicie el reloj de
tratamiento.

Para reiniciar el tratamiento: Presione la tecla Flecha abajo (V) en

el panel de control y la tecla CONFIRMAR al mismo tiempo. Luego
presione la tecla CONFIRMAR nuevamente para confirmar un nuevo
tratamiento y vuelva a ingresar todos los parametros. Se le pedird que
conecte nuevamente el dispositivo WetAlert al finalizar el proceso de
configuracion.

Si aun tiene dificultad, comuniquese con Servicios Técnicos al
(800) 227-2572.
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Lectura del estado del icono de la gota
El icono de la gota que se encuentra en el cuadro de didlogo indica si
el dispositivo WetAlert principal esté listo para el tratamiento o no.
Vea la tabla a continuacion para saber qué significa cada estado del
icono de la gota.

Tension Arterial 14:18

9:00 100/70 53

Color de la

Estado Significado
gota
La opcién de | La opcion Wireless Wetness (WetAlert) (deteccion
WetAlert no | inalambrica de humedad) no se establecié en el
se establecid | modo de servicio.
Sin gota en el modo de | No se puede utilizar un dispositivo WetAlert durante el

servicio tratamiento.

La opcion Wireless Wetness (WetAlert) (deteccion
inalambrica de humedad) se establecié en el modo de
servicio, pero el dispositivo aun no fue activado. La
, n maquina muestra “Toque Detector Wetness” en el
El dispositivo | ¢,adro de didlogo al ingresar a la pantalla “Trat
WetAlert aun | conecte: Conecte” en la pantalla “Trat Conecte:
. no fue Cebado”. Si las pantallas “Trat Conecte” se omiten,
Gris activado este mensaje aparece cuando se detecta sangre e
intenta iniciar el reloj de tratamiento.

El dispositivo WetAlert no esta listo para utilizar
durante el tratamiento.

Ha configurado correctamente el dispositivo WetAlert,
ya sea durante las pantallas “Trat Conecte” o antes de
El dispositivo | ejecutar el reloj de tratamiento.

WetAlert esta | E| dispositivo WetAlert emite una alarma cuando entra

activado en contacto con liquidos conductores como la sangre
o el cloro en proporcion 1:100. El dispositivo WetAlert
esta listo para utilizar durante el tratamiento.

Verde
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Color de la
gota

Estado

Significado

é

Rojo

Alarma

El dispositivo WetAlert activado ha detectado
humedad. Hay una alarma de sangre. Al presionar
la tecla REINICIAR cancela la alarma y el icono
aparecera verde. Si un dispositivo emite una alarma
tres veces en diez minutos, el cuadro de dialogo
muestra un mensaje que le permite al operador
desactivar el dispositivo WetAlert.

Corrija la condicion que desencadend la alarma antes
de continuar con el tratamiento.

Amarillo

El dispositivo
WetAlert esta
desactivado

El dispositivo WetAlert activado se desactivé (en un
lapso de diez minutos, luego de reiniciarlo dos veces
de su alarma de humedad, se presioné la tecla 0
(cero) durante la tercera alarma).

El dispositivo WetAlert no esta activado y no puede
detectar humedad durante el tratamiento

Detector inalambrico de humedad WetAlert Guia para el usuario en centro P/N 490181-01 rev. A
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Después del tratamiento

Cuidado del dispositivo WetAlert

El dispositivo WetAlert debera limpiarse si entra en contacto con sangre
durante el tratamiento y después de cada tratamiento. Puede limpiarse con
cloro muy diluido (1:100). Una solucién preparada al momento de cloro
diluido (1:100) es recomendada actualmente por el Centro de Control de
Enfermedades como un desinfectante adecuado para el virus de la Hepatitis.
Debido a que la contaminacion de la superficie es el modo general de
transmision de este tipo de virus, es esencial una limpieza a fondo del
dispositivo WetAlert.

quitaesmalte para ufias) para limpiar el dispositivo WetAlert.
La acetona dafa la superficie de la carcasa plastica del
dispositivo WetAlert.

® Precaucion: No utilice limpiadores que contengan acetona (como

Almacenamiento del dispositivo WetAlert
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Limpie con un paiio el dispositivo WetAlert para que esté seco antes de
almacenarlo. El lugar de almacenamiento debe estar a temperatura
ambiente; no deje congelar el dispositivo WetAlert. Almacene el
dispositivo WetAlert en un lugar limpio y seco, alejado de materiales
conductores como el metal. Si se almacena en una superficie conductora

o con cloro liquido u otro desinfectante conductor, se reduce la duracion de
la bateria del dispositivo WetAlert.
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Esta pagina quedod en blanco intencionalmente
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Seleccione la opcién
“Wireless Wetness”
(deteccidén inalambrica de humedad)
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Configuracién de la opcion “Wireless Wetness” (deteccién inalambrica de
humedad)

Precaucion: Unicamente personal calificado autorizado por el
director médico de su institucidon o por Fresenius Medical Care
podré configurar la opcion “Wireless Wetness” (deteccion
inaldmbrica de humedad) en el modo de servicio.

Nota: Se debe configurar la opcidn “In Center” (en centro) si se
esta usando en un lugar con varias maquinas con dispositivos
WetAlert. Si ya no estd configurada: En el modo de servicio, en la
pantalla “Options: Treatment Options” (Opciones: opciones de
tratamiento), toque el boton alternador In Center Set up
(Configuracién en centro) para configurar la opcion “In Center”
(en centro) y presione nuevamente la tecla CONFIRMAR.

Para configurar la maquina de hemodialisis 2008K@home para el uso con
el dispositivo WetAlert, vaya a la pantalla “Module Options” (Opciones del
modulo) en el modo de servicio. Toque el boton alternador Wireless
Wetness (Detector inalambrico de humedad) para configurar la opcion en
“Si” y luego presione la tecla CONFIRMAR para confirmar su seleccion.
El dispositivo WetAlert ahora podra activarse durante la configuracion del
tratamiento.

Detector inalambrico de humedad: Opcién “In Center” (en centro)
No se requiere ninguna otra configuracion.

@ Nota: Después de configurar el boton alternador Wireless Wetness

(Detector inalambrico de humedad) en “Si”, apareceran otros dos
botones de deteccion de humedad debajo del botdn. Estos botones
no se utilizan con estas instrucciones y deberd ignorarlos.

Detector inalambrico de humedad: Opcién “Home” (en el hogar)
No se requiere ninguna otra configuracion si en su institucion se usa una
sola méquina con un solo dispositivo WetAlert. Use la Guia de usuario
doméstico del 2008K@home WetAlert (P/N 507939-01) para ver
las instrucciones.
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Piezas de repuesto de WetAlert

Antena P/N 190882

Nota: Piezas de repuestos del WetAlert pueden ordenarse a través
de los Servicios Técnicos de Fresenius Medical Care, llamando al
(800) 227-2572.

Nota: Los dispositivos WetAlert adicionales (P/N 190507) son
articulos bajo prescripcion médica y deben ser ordenados a través

del servicio de atencion al cliente de Fresenius Medical Care al
(800) 323-5188.

Eliminacion del dispositivo WetAlert

El dispositivo WetAlert no esta disefiado para utilizar después de cumplirse
la vida 1til de su bateria. Desinfecte el dispositivo WetAlert antes de
desecharlo. Debe cumplir con todas las regulaciones locales en cuanto a
reciclado de baterias y circuitos electronicos.

Caracteristicas del transmisor de RF del dispositivo WetAlert

Radiofrecuencia (RF): 433,92 Mhz

Potencia: 30 microwatts

Rango efectivo: Hasta seis pies

Modulacion: ASK (Modulacién por desplazamiento de amplitud)
N.° de ID de la FCC de los EE. UU.: UO20906

N.° de certificacion en Canada: 6776A-0906

El sistema detector de humedad inaldmbrico ejecuta un protocolo inaldmbrico
exclusivo que no contiene datos especificos del paciente y no admite control
de la maquina de hemodialisis 2008K@home. El protocolo inalambrico
informa solo el estado de humedad. La seguridad inaldmbrica para la senal del
detector de humedad se garantiza a través de técnicas de suma de
comprobacion interna, temporizacion del protocolo de datos de sefial y un
numero de identificacion tnico de 24 bits en cada detector inalambrico.

Calidad de servicio
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La méquina de hemodidlisis 2008 K@home monitorea interferencias en la
sefial de radio. Si la maquina de hemodialisis 2008K @home detecta una
interferencia, muestra un mensaje de advertencia “Detector No Com” y se
emite una alarma sonora. Las posibles fuentes de interferencia incluyen
cualquier dispositivo que funcione en el rango de frecuencia de entre 430
Mhz y 450 Mhz, como radios amateur portatiles, radios amateur méviles
ubicadas en un vehiculo, radios amateur con ubicacion fija y cdmaras de
video inalambricas.

Para conocer las distancias, vea la Declaracion de EMC del fabricante en la
proxima pagina.
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Declaracion de compatibilidad electromagnética (EMC) del fabricante
La méquina de hemodidlisis 2008 K@home esta certificada conforme a los
requerimientos de ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2 dentro del alcance de los equipos
para uso en ambitos institucionales, como hospitales'"). Esta certificacion
considera que la maquina de hemodialisis 2008 K@home es segura con respecto a
emisiones ¢ inmunidad frente a energia electromagnética cuando se utiliza en
ambitos institucionales y no ofrece garantias contra interferencias causadas por
articulos electronicos de uso doméstico® cuando se utiliza en el hogar.

(D1 as pruebas de emisiones de la maquina se realizaron con los limites de CISPR 11
grupo 1, Clase A, que se especifican para equipos disefiados para uso en ambitos
institucionales (como hospitales) y no en hogares (que tipicamente requieren limites de
grupo 1, Clase B). Por lo tanto, el uso de la maquina de hemodialisis 2008K@home en
ambitos residenciales puede producir interferencia con ciertos tipos de receptores de
transmision, como televisores y radios. Si se produce dicha interferencia, esta no afecta a
los receptores permanentemente y puede reducirse o eliminarse al reposicionar el
receptor o la maquina de hemodialisis 2008K@home.

@ Para garantizar la seguridad de la maquina de hemodialisis 2008K@home asi como de
otros dispositivos médicos cuando se utilizan con la maquina de hemodialisis
2008K@home en el hogar, se realiz6 un analisis técnico detallado. Este analisis demostro
que los niveles de emisiones de la maquina de hemodialisis 2008K@home estan
significativamente por debajo de los requerimientos de inmunidad de ANSI/AAMI/IEC
60601-1-2 y, por lo tanto, no es probable que tengan influencia sobre el funcionamiento
seguro de otros dispositivos médicos que se usen en las cercanias.

Guia y declaracién del fabricante; emisiones electromagnéticas

La maquina de hemodialisis 2008K@home esta disefiada para el uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o usuario de la maquina de
hemodialisis 2008K@home debe garantizar el uso en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de | Cumpli- | Entorno electromagnético; guia
emisiones miento

Emisiones de | Grupo 1 | La maquina de hemodialisis 2008K@home utiliza energia de RF
RF CISPR 11 solo para sus funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y no tienen probabilidad de causar interferencia
alguna con equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de | Clase A | La maquina de hemodialisis 2008K@home es apta para su uso en
RF CISPR 11 cualquier establecimiento que no sea doméstico, y puede utilizarse
en establecimientos domésticos y aquellos directamente

conectados a redes publicas de suministro eléctrico de bajo voltaje

que presten suministro a edificios de uso doméstico, siempre que

Emisiones No L L o

Y . se preste atencioén a la siguiente advertencia:
armonicas aplica
IEC 61000-3-2

Advertencia: Cuando la maquina de hemodialisis 2008K@home se

Fluctuaciones | No usa en el ambito doméstico, puede causar interferencia con ciertos
de tension/ aplica | tipos de receptores de transmision, como televisores o radios. Esta
emisiones interferencia no es nociva para el equipo y es solo temporal. Si se
inestables produce dicha interferencia, en ocasiones puede reducirse o
IEC 61000-3-3 eliminarse al reposicionar minimamente la maquina de hemodialisis

2008K@home.
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Guia y declaracion del fabricante; inmunidad electromagnética

La maquina de hemodialisis 2008K@home esta disefiada para el uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o usuario de la maquina de
hemodialisis 2008K@home debe garantizar el uso en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético; guia
inmunidad prueba IEC cumplimiento
60601
Descarga Contacto +8 kV | Contacto +8 kV | Se puede utilizar en un lugar seco
?Ilzescg)ostética Aire +15 kV Aire +15 kV (minimo de 10% de humedad relativa)
Nivel 4 Nivel 4
IEC 61000-4-2 ( ) ( )
Transitorios y +2 kV para +2 kV para La calidad de la red eléctrica debe ser
pulsos eléctricos | lineas de lineas de la de una red tipica comercial y/o para
rapidos suministro suministro un ambito hospitalario.
eléctrico eléctrico
IEC 61000-4-4 +1 kV para +1 kV para
lineas de lineas de

entrada/salida

entrada/salida

Sobretension

+1 kV linea(s) a
linea(s)

+2 kV linea(s) a

+1 kV linea(s) a
linea(s)

+2 kV linea(s) a

La calidad de la red eléctrica debe ser
la de una red tipica comercial o para
un dmbito hospitalario.

IEC 61000-4-5 X .

tierra tierra
Bajas de <5% Ur <5% Ur La calidad de la red eléctrica debe ser
tension, (Baja de > 95% | (Bajade >95% | la de una red tipica comercial o para
interrupciones en Ur) en Ur) un ambito hospitalario. Si el usuario de
breves y por 0,5 ciclos por 0,5 ciclos la maquina de hemodialisis
variacion de 2008K@home requiere un
voltaje en las funcionamiento continuo durante
lineas de < 4(_)% Ur < 4(_)% Unr interrupciones en la red eléctrica, se
entrada del (Baja de 60% en | (Baja de 60% en | recomienda conectar la maquina de
suministro Ur) Ur) hemodialisis 2008K@home a un
eléctrico por 5 ciclos por 5 ciclos sistema de alimentacion ininterrumpida
IEC 61000-4-11 o con bateria.

<70 % Ur <70 % Ur

(Baja de 30 % (Baja de 30 %

en Ur) en Ur)

por 25 ciclos

<5% Ur

(Baja de > 95%
en Ur)

por 5 segundos

por 25 ciclos

<5% Ur

(Baja de > 95%
en Ur)

por 5 segundos

Campo
magnético de
frecuencia de
energia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia
de energia deben tener niveles
caracteristicos de una ubicacion tipica
en un ambito comercial u hospitalario
tipico.

NOTA Ures la tension de la red eléctrica de CA previo a la aplicacién del nivel de prueba.
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Guia y declaracion del fabricante; inmunidad electromagnética

La maquina de hemodialisis 2008K@home esta disefiada para el uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o usuario de la maquina de
hemodialisis 2008K@home debe garantizar el uso en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético; guia
inmunidad prueba IEC cumplimiento
60601

Los equipos de comunicacion por RF portatiles v
moviles no deben estar cerca de ninguna pieza
de la maquina de hemodialisis 2008K@home,
incluidos los cables, salvo a la distancia
recomendada calculada con la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Si se observa un funcionamiento anormal,
como alarmas de PTM o alarmas de fuga de
sangre, puede que se deban tomar otras
medidas, como reorientar o reubicar el equipo.

Distancia recomendada

RF conducida |3 Vrms 3Vrms 1,2P
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 150 kHz a
80 MHz 80 MHz
RF emitida 3V/m 3V/m 1,2VP 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 |80 MHz a 80 MHz a 2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz
2,5 GHz 2,5 GHz

donde P es la potencia nominal maxima de
salida del transmisor en watts (W) segun el
fabricante del transmisor y d es la distancia
recomendada en metros (m).

Las potencias de campo de los transmisores
de RF fijos, segun lo determinado por sondeo
de sitios electromagnéticos, # deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento en cada
rango de frecuencia. b

Puede haber interferencia en la cercania de

equipos marcados con (((,)))
el siguiente simbolo: A

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas directivas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

@ Las potencias de campo de transmisores fijos, como radiobases de teléfonos (celulares/
inaldmbricos) y radios moviles terrestres, radio amateur, transmision de radio AMy FM y
transmision de TV no pueden predecirse tedéricamente con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético a causa de transmisores de RF fijos, se debe considerar un sondeo de sitios
electromagnéticos. Si la potencia de campo medida en el lugar en el que se usa la maquina de
hemodialisis 2008K@home supera el nivel de cumplimiento de RF mencionado arriba, la
magquina de hemodialisis 2008K@home debe ser observada para verificar el funcionamiento
normal. Si se observa un funcionamiento anormal, puede que se deban tomar medidas
adicionales, como la reorientacion o reubicacion de la maquina de hemodialisis 2008K@home.

®Enel rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las potencias de campo deben ser inferiores
a3Vim.
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Distancias recomendadas entre equipos de comunicacion por RF portatiles
y moviles y la maquina de hemodialisis 2008K@home

La maquina de hemodialisis 2008K@home esta disefiada para el uso en el entorno
electromagnético en el que estan controladas las interferencias de RF. El cliente o usuario de
la maquina de hemodialisis 2008K@home puede ayudar a prevenir la interferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacion por
RF portatiles y moviles (transmisores) y la maquina de hemodialisis 2008K@home segun se
recomienda a continuacion, conforme a la potencia maxima de salida del equipo de
comunicacion.

Potencia maxima de Distancia segun la frecuencia del transmisor
salida nominal del m
transmisor
w 150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12+P d=12+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia maxima de salida nominal no mencionados arriba,

la distancia recomendada d en metros (m) puede estimarse mediante la ecuacion aplicable

a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida nominal del transmisor
en watts (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia para el rango de frecuencia
mas alto.
NOTA 2 Estas directivas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion

electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y
personas.

Informacidén adicional
Para mas informacion, contactese con:

Fresenius Medical Care Fresenius Medical Care
4040 Nelson Avenue Soporte técnico Canada
Concord, CA 94520 (888) 709-4411

(800) 227-2572
www.FMCNA.com

Fabricado por
Fresenius Medical Care
4040 Nelson Avenue
Concord, CA 94520
(800) 227-2572
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