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III. RESUMEN

na de las alternativas mas utilizadas para el tratamiento de pacientes con

enfermedad renal terminal es la diélisis, en sus distintas modalidades. Por las

caracteristicas de este tratamiento, se requiere disponer en las clinicas donde
se realiza el tratamiento de agua purificada con una alta calidad, que permita hacer el
procedimiento sin exponer al paciente a sustancias nocivas ni a contaminacién biolégica.

Existen diferentes tecnologias de tratamiento de agua que permiten alcanzar los niveles de
calidad requeridos para el tratamiento. Sin embargo, a la hora de realizar un proyecto de disefio
de una planta de tratamiento de agua para su aplicacién en dialisis, las regulaciones locales
aplicables no brindan orientaciones suficientes en términos de seleccién de equipamiento.

A nivel internacional, el Gold Standard para el disefio de este tipo de instalaciones es la
familia de Normas ISO 23500. Estas normas establecen numerosos requisitos no sélo para la
planta fisica sino también para los procesos operativos, documentacion, etc., y tienen como
objetivo principal garantizar la seguridad del tratamiento.

Este trabajo toma como ejemplo un caso de estudio real, de una clinica que necesitaba
renovar su planta de tratamiento de agua. Se realizé un disefio en cumplimiento con todos los
requisitos de la familia de Normas ISO 23500, incluyendo calculoy seleccién de equipamiento,
layout, procedimientos operativos y analisis de costos. Una vez finalizado el disefio, se tomd
como base poder evaluar las diferencias entre los requisitos normativos y regulatorios, y
proponer mejoras para estos ultimos.
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IV.

GLOSARIO

Aguade Agua que ha sido tratada para cumplir con los requisitos de ISO 23500-3y

dialisis que es apta para su uso en aplicaciones de hemodialisis, incluyendo la
preparacion de fluido de dialisis, reprocesamiento de dializadores,
preparacién de concentrados y preparacién de fluido de sustitucién para
terapias convectivas online.

[Fuente: ISO 23500-1, punto 3.17]

AMFE Analisis Modal de Fallas y Efectos

Biofilm Comunidad sésil derivada de microbios, caracterizada por células que
estan sujetas irreversiblemente a un sustrato o la interface entre ellas,
estan embebidas en una matriz extracelular de sustancias poliméricas
que ellas han producido, y exhiben un fenotipo alterado respecto a la tasa
de crecimiento y transcripcién genética.

[Fuente: ISO 23500-1, punto 3.6]

Control del Proceso en el que se toman las decisiones y se implementan las medidas

riesgo mediante las cuales los riesgos se reducen hasta, o se mantienen dentro, de
niveles especificados.

[Fuente: ISO 14971, punto 3.21]

Daiio Lesién o perjuicio a la salud de las personas, o dafios a la propiedad o al
medio ambiente.

[Fuente: ISO 14971, punto 3.3]

EBCT El EBCT (del inglés Empty Bed Contact Time) se define como el tiempo que
requiere el agua cruda para atravesar un volumen igual al volumen del
lecho de medio filtrante.

[Fuente: ISO 23500-1, punto 3.19]

Endotoxina Componente mayoritario de la pared celular de una bacteria gram-
negativo. Las endotoxinas pueden producir reacciones pirégenicas
(caracterizadas por fiebre, escalofrios, hipotension, falla multiorganica y
eventualmente la muerte si se permite su circulacién en el torrente
sanguineo en una dosis lo suficientemente alta).

[Fuente: ISO 23500-1, punto 3.20]

EU Unidad obtenida como resultado de un test de laboratorio de endotoxinas
del tipo LAL (Limulus amoebocyte lysate).
[Fuente: ISO 23500-1, punto 3.22]

Fluido de Fluido acuoso con electrolitos y, generalmente un buffer y glucosa, cuya

dialisis funcioén es el intercambio de solutos con la sangre durante la hemodialisis
y hemodiafiltracién.

[Fuente: ISO 23500-1, punto 3.15]

Fluido de Fluido utilizado en tratamientos de hemofiltracién y hemodiafiltracién
sustitucion que es directamente infundido en la sangre del paciente como reemplazo
del fluido que es removido de la sangre por ultrafiltracién.

[Fuente: ISO 23500-1, punto 3.40]

Gravedad Medida de las consecuencias posibles de un peligro.
[Fuente: ISO 14971, punto 3.27]

HACCP Hazard Analysis and Critical Control Point

HFMEA Health Care Failure Mode and Effect Analysis

iv



Iodine Numero de Iodo. Este pardmetro es un indicador relativo del nivel de

number porosidad del carbén activado.

[Fuente: ASTM - American Society for Testing and Materials]

KDIGO Kidney Disease Improving Global Outcomes es una organizacién mundial sin
fines de lucro cuya misién es crear e implementar guias practicas para el
manejo de la enfermedad renal basadas en evidencias.

NKF National Kidney Fundation es un organismo estadounidense de soporte a las
personas con enfermedad renal que fomenta la investigacién y educacién
sobre el tema.

mca Metros de columna de agua (unidad de presién).

(0) 1 Osmosis inversa.

Peligro Fuente potencial de dafio.

[Fuente: ISO 14971, punto 3.4]

PTA Planta de tratamiento de agua.

Riesgo Combinacién de la probabilidad de ocurrencia de dafio y la gravedad de tal
daifio.

[Fuente: ISO 14971, punto 3.18]
Riesgo Riesgo que permanece después de que se han implementado medidas de
residual control del riesgo.

[Fuente: ISO 14971, punto 3.17]
UFC Medida de la cantidad de células bacterianas u hongos que teéricamente

pueden originarse de una tnica célula cuando crecen en un medio sélido.
[Fuente: ISO 23500-1, punto 3.13]
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1. Introduccion

1 objetivo de este capitulo es presentar de forma breve la problematica a tratar en el
trabajo y detallar los objetivos de este.

Las exigencias de las regulaciones aplicables a la habilitacién y funcionamiento de
centros de diélisis actualmente vigentes en nuestro pais son poco detalladas en relacién con el
equipamiento y operacién de la planta de tratamiento de agua y no permiten garantizar la
seguridad del tratamiento.

El Gold Standard en el disefio de plantas de tratamiento de agua utilizadas para aplicaciones de
dialisis es la familia de Normas ISO 23500. Las empresas que brindan el servicio de diélisis suelen
basar, al menos parcialmente, el disefio de sus instalaciones en los lineamientos de esta familia
de normas.

Fresenius Medical Care! es una empresa global que se dedica a las terapias de reemplazo renal.
EnlaRepuiblica Argentina, la compafia posee alrededor de 80 clinicas distribuidas en todo el pais.
El presente proyecto consiste en el rediseiio de la planta de tratamiento de agua de una clinica
recientemente adquirida por Fresenius Medical Care en cumplimiento con todos los requisitos
delafamilia de Normas ISO 23500. Las especificaciones técnicas del disefio resultante permitiran
realizar un andlisis comparativo entre los estandares de la compania y el Gold Standard, evaluar el
impacto financiero de implementar la totalidad de los requisitos de las normas y proponer
mejoras en los procesos actuales de disefio. Por otro lado, 1a realizacién de un diseflo basado en la
familia de Normas ISO 23500 permitird realizar una evaluacién objetiva, contra un estandar
reconocido internacionalmente, de los requisitos regulatorios existentes en Argentina
actualmente. Esto permitird detectar oportunidades de mejora y posibles actualizaciones
necesarias en la legislacion.

11 Objetivo general

Desarrollar un plan de acondicionamiento parala planta de tratamiento de agua de una clinica
de diélisis, tomando en consideracién parametros relevados en la misma. Generar
especificaciones técnicas para cumplir los requisitos de la familia de normas ISO 23500.

1.2 Objetivos especificos

i.  Realizar el diagnéstico del estado actual del sistema de tratamiento de agua utilizado por
la clinica:

a. Relevar el diseilo de planta de tratamiento de agua y sistema de distribucioén;

b. Relevar caracteristicas quimicas, fisicas y bacteriol6gicas del agua de red de
suministro;

c. Relevar los procesos de mantenimiento y monitoreo;

! Fresenius Medical Care es una empresa multinacional de origen aleman que se provee servicios y
productos relacionados a terapias de reemplazo renal. A nivel mundial, Fresenius Medical Care opera en
mas de 4.000 centros de dialisis, distribuidos en 50 paises. Los productos relacionados a las diferentes
modalidades de terapia fabricados por Fresenius Medical Care son comercializados en 150 paises. Durante
el afio 2021, 1a compaiiia ofrecié tratamientos de diélisis a mas de 345.000 pacientes, con una dotacién de
aproximadamente 123.000 empleados.
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d. Relevar los consumos.

Realizar un analisis de riesgos de la planta de tratamiento de agua de la clinica con base
en el diagndstico obtenido en el punto anterior, segin ISO 31000 e ISO 14971.

Elaborar especificaciones técnicas para acondicionar la planta de tratamiento de aguay
sistema de distribucién de acuerdo con los requisitos de la familia de Normas ISO 23500
y las caracteristicas de la clinica.

Evaluar y proponer las tecnologias y materiales para la nueva instalacién.

Evaluar y proponer adecuaciones de los procesos establecidos en la clinica para la gestién
y mantenimiento de la planta de tratamiento de agua, incluyendo:

a. Procesos de validacién;
b. Rutinas de mantenimiento;
c. Rutinas diarias de control y monitoreo;

Realizar el anAlisis de costos para la implementacién de los cambios sugeridos para la
adecuacién de la planta de tratamiento de agua. Esto permitira evaluar la viabilidad de la
implementacién del proyecto, considerando inversiéon inicial y costos operativos.

Realizar una comparacién entre los requisitos regulatorios y los normativos con el
objetivo de detallar las oportunidades de mejora que potencialmente podrian ser
incorporadas en la regulacion.

La Figura 1-1resume las etapas del trabajo y los objetivos especificos que se espera alcanzar en
cada una de ellas.

Diagnéstico Analisis de w Diseiio Procesos . Analisis de Andlisis de
inicial w riesgos o operativos costos requisitos
L Redisefio de la resulatorios
Relevamiento: Aplicacién ISO PTAen - Procesos de R gu
‘o 31000 e ISO limi lidacié Aplicacién del
- Caracteristicas vt cumplimiento validaci6n. método Total »
iniciales de la . con ISO 23500y - Rutinas de Cost of gompar'a.ctlon
instalacién. requlslt0§ mantenimiento. Ownership e requ1S} 0S
L. regulatorios. ) o ara regulatorios y
- Caracteristicas . - Rutinas diarias de p L, normativos.
del agua de red. Seleccién de control y comparacién
tecnologias y ; de alternativas.
B imi monitoreo.
Proce(‘hn‘uentos materiales.
operativos.
- Consumos.

Figura 1-1: Etapas del trabajo y objetivos especificos.
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2. Marco tedrico

n este capitulo se tratardn algunos conceptos tedricos que resulta necesario
comprender para poder abordar los aspectos técnicos del trabajo que se tratan en los
proximos capitulos. Se iniciara por una introduccién a la enfermedad renal crénica,

que es el motivo por el cual los pacientes necesitan ser sometidos a las terapias de reemplazo
renal, usualmente diélisis. A continuacién, se introducird la familia de Normas ISO 23500.

Finalmente, se introduciran los principios de funcionamiento de los distintos componentes de la
planta de tratamiento de agua de una clinica de dialisis.

21 Enfermedad Renal Cronica

La principal funcién del sistema renal en los seres vivos?es mantener la homeostasis liquida
del cuerpo (2). Para esto, los rifiones depuran el plasma sanguineo de ciertas sustancias presentes

en él, logrando regular la cantidad de agua del organismo y las concentraciones de iones y
manteniendo el equilibrio 4cido-base (1).

En la Figura 2-1 pueden observarse resumidamente las partes del sistema renal humano y sus
funciones principales (2).

Sangre
sin filtrar
Rlﬂéll't Arteriola eterente Capilares
peritubulares
Aparato
Uréter yuxtaglomerular
Arteriola
alerente
Glomérulo
(capilares)
filtrada
Uréter — bia eIV
,l— La orina sale
Vejiga  Uretra ala vejiga
Sistema renal Rifiones Nefrona
Rifiones Produccion de la orina. Regulacién del volumen de liquido Unidad funcional del rifién.
{jibiares Transportan la orina desde Sxmacciiiar Produce la orina a través del
los rifiones hacia la vejiga. Regulacion osmolaridad. filtrado de la sangre.
Vejiga Almacenamiento de orina.

Mantenimiento del balance ionico.
Evacia el contenido de la

vejiga. Regulacidn del pH.

Uretra

Excrecion de desechos.

Produccién de hormonas.

Figura 2-1: Partes del sistema renal humano. Adaptado de: https://www.niddk.nih.gov/health-information/informacion-de-la-
salud/enfermedades-rinones/rinones-funcionamiento

La enfermedad renal crénica se caracteriza por una disminucién progresiva de las funciones
renales. El estado de avance de la enfermedad renal se divide en cinco etapas, en base al filtrado

2 Los rifiones, como la mayoria de los 6rganos del cuerpo humano, tienen multiples funciones. Ademas

de regular 1a homeostasia, los rifilones producen hormonas como el calcitriol y la eritropoyetina y enzimas
como la renina, entre otras funciones (1).
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glomerular® del paciente. La Tabla 2-1 muestra los estadios de la enfermedad renal segtin las guias
NFK-KDIGO vigentes.

Tabla 2-1: Estadios de la enfermedad renal crénica. Adaptado de: https://kdigo.org/wp-
content/uploads/2017/02/KDIGO_2012_CKD_GL.pdf

. Filtrado glomerular e ..
Estadio [ml/min/1,73m’] Descripcion
1 >90 Filtrado glomerular alto o normal.
2 60-89 Filtrado glomerular ligeramente disminuido.
3a 45-59 F%ltra.do glomerular ligera a moderadamente
disminuido.
3b 30-44 F%ltral.do glomerular moderada a severamente
disminuido.
4 15-29 Filtrado glomerular severamente disminuido.
5 <15 Falla renal.

La Gltima etapa de la enfermedad renal crénica es la insuficiencia renal o enfermedad renal
terminal. En esta instancia, la funcién renal ha disminuido tanto que es necesario recurrir a
terapias de reemplazo renal para que el paciente sobreviva (3). Las alternativas de tratamiento
para esta patologia son el trasplante renal y las distintas modalidades de dialisis*, de las cuales la
mas ampliamente utilizada es 1a hemodialisis (6,7).

Segtin el Global Kidney Health Atlas (6), publicado en 2019 por la International Society of
Neprhology, 1a prevalencia global de 1a enfermedad renal terminal tratada es de 759 individuos por
millén; y 1a prevalencia de enfermedad renal terminal tratada por hemodialisis es de 298,4 partes
por millén (ppm). Cabe destacar que en nuestro pais la prevalencia asciende a mas de 599,9 ppm
para pacientes en hemodialisis; un indice comparable a varios paises de Europa, Estados Unidos
y Canada. Existen estudios que han estimado la poblacién global de pacientes con enfermedad
renal terminal en més de 5,4 millones de personas para el afio 2030 (8).

El tratamiento de hemodialisis consiste en la purificacién de la sangre a través de un “rinén
artificial”, que se denomina dializador (9). Como preparacién previa para el tratamiento, el
paciente es sometido a una intervencién quirtrgica en la que se prepara un acceso vascular que
permita la extraccién y devolucién de la sangre al cuerpo. En casos agudos, donde se necesita
dializar al paciente inmediatamente, se utiliza un catéter venoso central. Por el contrario, en
pacientes crénicos se utiliza en la mayoria de los casos una fistula arteriovenosa que consiste en
la unién de una vena con una arteria (generalmente el acceso se realiza con la arteria radial, a la

3 Elfiltrado glomerular mide la cantidad de sangre por unidad de tiempo que es filtrada por los rifiones,
y es una medida de la funcién renal.

4lLa didlisis tiene distintas modalidades terapéuticas como hemodialisis, en la cual la sangre del
paciente atraviesa un filtro que permite el intercambio de sustancias hacia el liquido de dialisis que circula
por el compartimiento exterior a contracorriente, didlisis peritoneal (en la cual se utiliza el peritoneo del
paciente como membrana de filtracién y el intercambio de fluidos se realiza a través de un catéter
implantado en el abdomen del paciente), hemodiafiltracién (una terapia que combina transporte
convectivo y difusivo a través de la membrana del dializador) y hemofiltracién, que se basa en el transporte
convectivo a través de la membrana del dializador) (4,5)
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altura del antebrazo). Luego de anastomosar quiriirgicamente los vasos, el acceso tiene un periodo
de maduracién de aproximadamente cuatro semanas, durante el cual el flujo sanguineo que lo
atraviesa se incrementa hasta llegar a los valores necesarios para permitir el tratamiento (4).

Como puede observarse en la Figura 2-1, durante la hemodidlisis, 1a sangre extraida a través del
acceso vascular se hace circular por un circuito extracorpéreo mediante una bomba peristaltica
que fuerza a la sangre a pasar a través del dializador. El dializador consiste en un filtro de
membranas sintéticas semipermeables que forman dos compartimientos, el compartimiento de
la sangre y el del dializado. La sangre y el dializado circulan a contracorriente, maximizando el
gradiente de concentraciones de toxinas y facilitando el transporte de estas por difusién desde la
sangre al dializado.

Los resultados del tratamiento suelen medirse a través de la eliminacién fraccional de urea,
Kt/V. Este parametro adimensional relaciona el clearance de urea (K), el tiempo del tratamiento (t)
y el volumen de distribucién de la urea (V). E1 Kt/V es considerado actualmente la mejor medida
de la dosis de hemodialisis y su eficacia. La medicién de la eliminacién fraccional de urea permite
estimar la remocién de otros solutos de bajo peso molecular que se encuentran en la sangre. Las
caracteristicas de la urea la convierten en un buen marcador para los calculos, ya que es
facilmente medible y puede moverse libremente entre los compartimientos del cuerpo sin unirse
a otras moléculas; y por difusion a través de la membrana del dializador. EL Kt/V puede calcularse
através de la Ecuacién 2-1:

Kt l (C2 0 008T) + (4 3,5 (CZ> UF)
- = - — X|—] X —
v - ™M T 22\ )P

Ecuacion 2-1

Donde C; es la concentracién inicial de urea, C; es la concentracién final de urea, T es el tiempo de
duracién del tratamiento en horas, UF es el volumen de ultrafiltrado en litros y P es el peso post
didlisis (10).

Monitor de presion
Venosa

Detector de burbujas

de aire \

1 Liquido de didlisis
La sangre depurada
retorna al paciente

\,'5

—— Filtro de didlisis

Membranas
semipermeables

Monitor de — Liquido de dialisis
usado

NN

La sangre con (]

desechos es

extraida para
depurarla

Regulador de

Heparina — presion de entrada

Bomba de Sangre
Figura 2-2: Esquema de tratamiento de hemodidlisis. Recuperado de: http://www.sanlucas.cl/v14/?page_id=60

Con el objetivo de alcanzar la dosis de dilisis necesaria, y en funcién del flujo de circulacién
de la sangre que el paciente puede soportar, se prescribe un flujo determinado para el fluido de
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dialisis. Como resultado, durante un tratamiento de hemodialisis®, el paciente estd en contacto
con mas de ciento veinte litros de fluido de dialisis compuesto en gran medida por agua de dilisis.
Para garantizar la seguridad del tratamiento, es fundamental asegurar la calidad del agua
utilizada para generar este fluido (12).

En la década de 1970 se descubrid que las reacciones pirogénicas y bacteremia temporaria en
pacientes de hemodialisis estaba relacionada con un alto conteo de bacterias gram-negativo y/o
endotoxinas en el fluido de dialisis (13). Por ese entonces, la esperanza de vida de los pacientes en
terapia de reemplazo renal era tan corta como tres afios. Los tratamientos tenian, en casi todos los
casos, complicaciones como hipotension, inflamacién y escozor severo, entre otras. Ya en la
década de 1980, el Dr. Stanley Shaldon confirmé la relacién entre la contaminacién del agua de
diAlisis y las reacciones febriles (14).

Efectos agudos como hipotensién, calambres, dolor de cabeza y fiebre se han atribuido a la
actividad bioldgica de pequeilas bacterias que traspasan la membrana de dialisis (13). Estas
bacterias pueden alcanzar el lado de la sangre del dializador luego de que el mismo haya sido
reprocesado® con agua de diélisis contaminada.

Las técnicas actuales como dialisis de alto flujo’ y hemodiafiltraciéon® son particularmente
sensibles a la calidad del agua tratada y requieren de un fluido de diélisis especialmente “limpio”
ya que, comparado con un tratamiento de hemodialisis convencional, aumenta la exposicién del
paciente al fluido de dialisis (16).

El agua de red no tiene las caracteristicas necesarias para permitir un tratamiento de
hemodiéalisis, ya que los niveles de contaminantes que son aceptables para el agua potable
difieren de aquellos que se aplican al agua de diélisis®; es por eso que debe ser tratada para
garantizar la seguridad del tratamiento. Existen estdndares internacionales que fijan los

5 La cantidad de fluido de dilisis con la que el paciente entra en contacto depende de la prescripcién
del tratamiento. El valor indicado corresponde a parametros estandar: un flujo de 500ml/min de fluido de
dialisis (11), durante 4 horas de tratamiento (4).

¢ Lavadoy almacenado para ser reutilizado por el mismo paciente en sucesivos tratamientos.

7 La diélisis de alto flujo es, esencialmente, igual a la dilisis convencional o de bajo flujo. La diferencia
radica en que los dializadores utilizados poseen mayor superficie de filtrado, y 1os flujos de sangre y liquido
de dialisis deben ser mayores para maximizar la eficiencia del tratamiento (15).

8 La hemodiafiltracién es una modalidad terapéutica que se caracteriza por favorecer el transporte
convectivo de solutos de alto peso molecular, particularmente de varias toxinas urémicas (5). Esta
caracteristica permite lograr mejores resultados con el tratamiento. Sin embargo, para lograr el transporte
convectivo a través de la membrana del dializador, se extrae liquido del paciente. Este liquido es luego
reemplazado por el fluido de sustitucién (15). Es decir, en esta modalidad terapéutica, el agua de dialisis
empleada para generar el fluido de sustitucién entra directamente al torrente sanguineo cuando se entrega
al paciente el fluido de sustitucién. Claramente, esta situacién incrementa los riesgos asociados a la calidad
del agua.

° Por ejemplo, en nuestro pais, el agua potable puede contener hasta 0,2 mg/l de aluminio (17), mientras
que el agua de didlisis sélo puede contener hasta 0,01 mg/1 (18), ya que en niveles mayores la exposicién a
este contaminante durante el tratamiento crénico (4 horas, 3 veces por semana) puede producir problemas
en los huesos y anemia, entre otras complicaciones (12).
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requisitos de la calidad del agua tratada utilizada para el tratamiento de hemodialisis. Las mas
ampliamente reconocidas pertenecen a la familia de Normas ISO 23500.

Dichas normas exigen que la contaminacién biolégica del agua de didlisis empleada para
hemodiéalisis sea de menos de 100 unidades formadoras de colonias por mililitro (UFC/ml); y un
nivel de endotoxinas menor a 0,25 unidades de endotoxinas por mililitro (EU/ml) (19).

Para agua de dialisis que se utilice terapias de hemodiafiltraciéon, los limites son atin mas
exigentes: el fluido de sustitucién debe ser estéril y no pirogénico®® (19). Sin embargo, es
importante considerar que la calidad del agua no se limita a la contaminacién biol6gica. Los
contaminantes como coloides, metales pesados y sustancias organicas e inorganicas deben
minimizarse, ya que se pueden dar lugar al desarrollo de enfermedades, como por ejemplo
encefalopatia y enfermedades de los huesos (como consecuencia de la presencia de aluminio en
el fluido de dialisis) (12). Para cada uno de estos contaminantes, las normas establecen limites de
aceptacién y umbrales de accién (niveles por encima de los cuales es necesario implementar
medidas para disminuir los niveles del contaminante, a pesar de que el mismo no haya superado
el limite) (19,21-24).

Los pacientes en tratamiento de reemplazo renal por hemodi4lisis, en general, son tratados
tres veces por semana por un periodo de cuatro horas por sesién, como resultado son expuestos a
mas de 360 litros de fluido de dialisis por semana. Los estadndares de potabilidad se calculan para
una ingesta diaria de 2 litros de agua, lo que nos da una exposicién de 14 litros por semana para
una persona que no se dializa (25,26). Si ademas se considera que el agua de diilisis entra en
contacto directo con la sangre, queda clara la importancia de la pureza del agua de dialisis. Por
este motivo, la planta de tratamiento de agua es uno de los componentes maés criticos de la clinica
de dialisis.

La familia de Normas ISO 23500, denominada Preparacion y gestion de la calidad de los fluidos
para hemodidlisis y terapias relacionadas, tiene por objetivo establecer los requisitos minimos a
respetar a la hora de diseflar y operar una PTA para su uso en tratamientos de didlisis,
garantizando en todo momento la seguridad del tratamiento. Como puede verse en la Tabla 2-2,
la norma esta compuesta por 5 partes:

Tabla 2-2: Partes de la Norma Internacional ISO 23500

Requisitos generales. Esta primera parte de la norma establece los lineamientos generales
de lo que se considera una buena practica para la preparacién de fluidos de dialisis y
fluidos de sustitucién (terapias on-line, como hemodiafiltracién).

Equipo de tratamiento de agua para aplicaciones en hemodidlisis y terapias relacionadas. La
segunda parte de la norma se enfoca en recomendaciones para los fabricantes de
equipamientos y/o proveedores de sistemas de tratamientos de agua que seran utilizados

10 La definicién de esterilidad y no pirogenicidad no forman parte de la norma, cuyo fin es dar
lineamientos generales. Por lo tanto, se aplica en cada pais su respectiva farmacopea a la hora de
implementar estos requisitos. La farmacopea argentina define que el agua de dialisis utilizada para generar
fluido de sustitucién debe tener la misma calidad que el agua estéril que se utiliza para soluciones
inyectables, es decir, contener menos de 10 UFC por cada 100 ml (es decir, menos de 0,1 UFC/ml) y menos
de 0,25 EU/ml (20).
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en el marco de una clinica de dialisis para la obtencién de los fluidos de dialisis y/o fluidos
de sustitucién.

Agua para hemodidlisis y terapias relacionadas. El objetivo de esta parte es establecer los
Parte3 requisitos minimos de calidad para el agua que sera utilizada para la realizacién de
tratamientos de hemodialisis, terapias relacionadas y retiso de dializadores.

Concentrados para hemodidlisis y terapias relacionadas. Esta parte de la norma establece los
requisitos minimos de calidad para los concentrados que se utilizan en las terapias de
dialisis, en sus distintas modalidades. Dado que en la clinica bajo estudio no se realiza la
preparacion centralizada de concentrados, sino que este paso se realiza en cada maquina

Parte4 de dialisis y/o se utilizan concentrados que llegan envasados y se conectan directamente a
cada maquina de didlisis, esta parte de la norma no es aplicable para el presente trabajo.
La calidad de los concentrados es monitoreada durante su fabricacién y por lo tanto no
resulta necesario incorporar las recomendaciones de esta norma en el disefio de 1a PTA de
la clinica bajo estudio.

Calidad del fluido de didlisis para hemodidlisis y terapias relacionadas. Finalmente, esta
Parte5 ultima parte de la norma establece los requisitos minimos de calidad que deben cumplir
los fluidos de didlisis, excluyendo los concentrados (cubiertos por la parte 4 de la norma).

24 Marco Regulatorio

En nuestro pais, se aplican las regulaciones correspondientes a la Ley 22.853, conocida como
“Ley de didlisis” y sus reglamentaciones, las resoluciones 1.704/07y 1.705/07 que corresponden las
Directrices de Organizacién y Funcionamiento de los Servicios de Didlisis, en el marco del Programa
Nacional de Garantia de Calidad de la Atencién Médica y la resolucién 11/08 del MERCOSUR, que
establece las Directrices para la Organizacion y el Funcionamiento de los Servicios de Didlisis. Al
comparar los requisitos de dichas regulaciones con los de la familia de Normas ISO 23500, surgen
varias diferencias interesantes que seran listadas a continuacién.

Dado que no existen métodos directos para la determinacién de la concentracién de
cloraminas presentes en el agua® (27), sélo para el cloro total (que es la suma del cloro libre y cloro
combinado - cloraminas), la norma propone un enfoque conservador en el cual se asume que el
cloro total medido en forma directa son cloraminas. Con este marco, propone un limite maximo
para el cloro total de 0,1 mg/1.

Las regulaciones locales diferencian el cloro (libre) de las cloraminas, proponiendo limites
maximos de 0,5mg/1y 0,lmg/] respectivamente.

La presencia de cloraminas en el agua de dilisis produce varios efectos nocivos, de los cuales
los mas notables son la hemolisis (destruccién prematura de los glébulos rojos), que suele derivar
en anemia hemolitica; y la metahemoglobinemia, una condicién en la cual se ve afectada la
disponibilidad de oxigeno para los tejidos'? (28,29). Adicionalmente, 1a presencia de cloraminas en

I Como podrian ser tiras reactivas, que es un método que permite, con un grado de precisién acotado,
obtener un resultado de forma inmediata sin necesidad de remitir la muestra a un laboratorio.

2 1a sintomatologia asociada a la metahemoglobinemia depende del porcentaje del hematocrito
compuesto por metahemoglobina (se habla de metahemoglobinemia cuando este porcentaje supera el 1%).
Los sintomas pueden ser leves, como cianosis para niveles entre 10% y 20%; moderados, como dolores de
cabeza y arritmias para niveles entre 20% y 30%; o severos para niveles maés altos, como confusién, dolor en
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el agua de dialisis puede llevar a una resistencia a la eritropoyetina en los pacientes. Se ha
demostrado en estudios que los sintomas clinicos asociados a la presencia de cloraminas en el
agua de diélisis comienzan a aparecer con niveles cercanos a 0,2mg/1 — 0,25mg/1 (30).

Esta sustancia atraviesa ficilmente las membranas de la OI, por lo cual debe ser removida del
agua durante el pretratamiento. Las opciones mas comtnmente empleadas para este fin son la
utilizacién de filtros de carbén activado y el agregado de metabisulfito de sodio al agua. De estas
dos soluciones la primera es la preferida ya que permite adicionalmente remover otros
contaminantes organicos, y es de mas facil control.

Considerando que es poco prictico realizar una determinacién de cloraminas en el agua
tratada, ya que se requiere de un laboratorio para hacer la titulacién; y que se necesitan resultados
inmediatos, se recurren habitualmente al uso de tiras reactivas que permiten determinar el nivel
de cloro total. Teniendo esto en cuenta, es poco probable que se pueda respetar en la operacién
diaria de una PTA el requisito de medicién de cloraminas, constatando un valor inferior a 0,1mg/1
que exige la regulacién. Mas atn, existe la posibilidad de que valores de cloro total mayores a
0,Img/1 y menores a 0,5mg/1 se consideren aceptables, sin tener la certeza de qué proporcién de
ese cloro total son formas de cloramina. Por lo tanto, se concluye que resulta de dificil aplicacién
y con un riesgo asociado importante al establecer estos limites de forma diferenciada.

En términos de niveles de contaminacién biol6gica aceptables existe una clara diferenciacién
entre los niveles que aplican a la terapia de hemodidlisis convencional, y los que aplican a la
hemodiafiltracién, ya que en esta terapia se utiliza agua de dialisis para generar el fluido de
sustitucion.

Para el caso de hemodialisis convencional, existe una inconsistencia entre las regulaciones, ya
que la resolucién 11/08 del MERCOSUR plantea un nivel maximo aceptable de microorganismos
viables totales de 200 UFC/ml; mientras que la resolucién 1.704/07 exige un nivel de 100 UFC/ml
como limite superior para la misma terapia.

Por otro lado, la tGnica exigencia en cuanto al nivel de endotoxinas en la legislacién esti
incluida en la resolucién 11/08 del MERCOSUR y requiere que el nivel maximo de endotoxinas
esté por debajo de 2 EU/ml. Este valor es muy superior al exigido por la norma, que es de apenas
0,5 EU/ml. Las endotoxinas pueden provocar reacciones pirogénicas e inflamatorias crénicas en
los pacientes, y son removidas del agua de dialisis a través de filtros de cartucho retentivos de
endotoxinas. Es decir, no se requiere utilizar una tecnologia excesivamente compleja para lograr
disminuir el nivel de endotoxinas, y el beneficio para el paciente es considerable.

Analizando las exigencias normativas y regulatorias para agua de dialisis que ser4 utilizada en
hemodiafiltracién, es decir, como liquido de sustitucién ademas de como dializado, existe un
alineamiento en los requisitos. Tanto la legislacién como la norma requieren que se trate de un
liquido estéril.

Las frecuencias de muestreo tanto para analisis fisicoquimicos como microbiolégicos son las
mismas en la normay en las regulaciones (semestral y mensual, respectivamente). La norma deja
abierta la posibilidad de espaciar mas los anAalisis si los resultados de la validacién de la PTA
indican que es seguro hacerlo. Este punto no es necesariamente una debilidad de la legislacién,
ya que tener cuidados extraordinarios no puede generar un perjuicio, mas alla del pequeiio costo
que tienen asociados los anéalisis.

el pecho. Los pacientes con niveles de metahemoglobina por encima del 70% generalmente fallecen. Se
aconseja tratar la afeccién para niveles superiores al 20%.
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Un punto importante que consta en la norma y no en las regulaciones son las técnicas
analiticas a utilizar para realizar las mediciones de los contaminantes.

Las exigencias en relacién a procedimientos operativos e informacién documentada (como asi
también al periodo de retencién de registros) son més amplios en la norma que en las
regulaciones. Sin embargo, el punto principal de diferenciacién es que regulatoriamente no es
obligatorio realizar la validacién de la PTA.

2.5 Funcionamiento de PTA ypartes que lacomponen

Las clinicas de dialisis cuentan con dos circuitos de agua completamente separados. Uno de
ellos es el circuito de agua de red, que se utiliza para lavado de manos, sanitarios, limpieza, etc. El
segundo es un circuito de agua tratada, que es utilizado principalmente para la realizacién del
tratamiento, pero que puede tener otras aplicaciones como el retiso de dializadores.

El agua de diélisis es obtenida al someter al agua de red al tratamiento a través de la
denominada cascada de purificacién (12). Puede explicarse este concepto como una serie de pasos
0 etapas que atraviesa el agua, forma tal que a la salida de cada paso se obtiene agua con una
calidad tal que puede ser tratada por la préxima etapa, sin causar ningin desperfecto en el
equipamiento utilizado. La cascada de purificacién consta de un pretratamiento (filtro
multimedia, ablandador, filtro de carb6n activado, etc.) del cual se obtiene agua con una calidad
tal que puede ser procesada por el tratamiento principal, que en este caso es la 6smosis inversa.
Al final de la cascada de purificacién se encuentra el anillo de distribucién, que hace llegar el agua
de didlisis a todos los puntos de consumo (12).

El circuito de agua tratada debe contar ademas con bombas que permitan hacer llegar el agua
de red a la planta de tratamiento de agua con la presién necesaria, y puntos de muestreo que
permitan la extraccién de muestras para el monitoreo de la calidad de agua de red. Si las
caracteristicas fisicoquimicas del agua asi lo requieren, este circuito debe contar con los
elementos de acondicionamiento adicionales requeridos para garantizar una cierta calidad de
agua a la entrada de la planta de tratamiento®. En la Figura 2-3 se puede observar un esquema
general de una PTA tipica empleada en una clinica de dialisis.

Valvula ;q;f;g:r[;;} e o
= rimariode secundario de . ) -
mezcla F carbén carbén Osmosis  Filtrode Flujémetro detetorne  Anillo de retorno de
PR PR PR activado PR activadg PR IWVersa  ventes de producto agua tratada
; : e
Y A - =
—
Termémetro |/ PM p PM PM PM
| Tanque -
de
salmuera Miquinas de *|
didlisis y
otros e
Bomba consumaos
: N N
| _ / oo A
Vilvula Filtro Ablandador Prefiltros Descarte  Bomba de Filtrosde  maonitoreo
antimetorno mitltimedia 43masis de dsmosis  distribucidn  endotoxinas  de calidad

final

Mota: PM = Punto de muestrea.

Figura 2-3: Esquema general de una PTA para una clinica de didlisis. Adaptado de:
https://cjasn.asnjournals.org/content/10/6/1061

13 Por ejemplo, una dosificadora de metabisulfito para remover el exceso de cloro; o un clorinador si el
agua de red no posee la cantidad de cloro suficiente para garantizar su seguridad.
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Cabe destacar que es fundamental conocer las caracteristicas del agua de red (o de aquella
fuente que se vaya a utilizar), ya que los elementos de la planta de tratamiento de agua deben ser
seleccionados y dimensionados no sélo en funcién de la calidad de agua que se desea obtener,
sino también de la calidad del agua disponible al inicio del tratamiento. Es importante considerar
que, para optimizar el disefio y los costos operativos de la planta de tratamiento de agua, se deben
dimensionar los componentes para obtener la calidad adecuada en cada punto de la cascada de
purificacién (12). Esto es fundamental para asegurar que cada componente de la cascada esté
operando con agua que cumpla con los requisitos de funcionamiento del mismo, evitando fallas,
roturas y problemas en la calidad del agua obtenida™.

251 Pretratamiento

El pretratamiento tiene como objetivo eliminar los sélidos suspendidos y los contaminantes
quimicos que no son compatibles con las membranas de la maquina de 6smosis inversa y que
podrian obstruirlas o dafarlas (12). Como puede verse en la Figura 2-4, el pretratamiento esta
constituido por tres subetapas que se suceden con un orden basado las caracteristicas del agua al
inicioy final de cada una.

Filtro multimedia Ablandador Filtro de carbén

activado

*Remocién de cloro
y cloraminas.

*Remocién de los
iones de dureza.

«Eliminacién de
sélidos
suspendidos.

Figura 2-4: Esquema de subetapas del pretratamiento.

La primera subetapa es un filtro multimedia cuya funcién principal es la eliminacién de los
so6lidos suspendidos y microparticulas (diAmetro comprendido en el intervalo 10-15pm) (12,31). Los
componentes del lecho serdn seleccionados en funcién de los contaminantes del agua de red a ser
tratada; pero generalmente incluyen grava, arenay antracita, como puede verse en la Figura 2-5.

Figura 2-5: Diagrama filtro multimedia. Adaptado de: http://neyawatersolutions.com/press.php

4 Por ejemplo, si el agua que ingresa a la maquina de 6smosis inversa tiene cloro, el mismo puede
producir roturas en las membranas, ocasionando el paso de contaminantes no deseados al agua tratada. De
manera similar, si el agua tuviera iones de dureza, los mismos podrian dar lugar a 1a obstruccién de los poros
de las membranas, decrementando su eficiencia y finalmente llevando a fallas en la maquina.
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Los componentes son dispuestos en capas cuyo tamaifio de particula va disminuyendo a
medida que el agua va atravesando el filtro, de manera que las particulas mas grandes son
retenidas en las primeras capas y se evita la saturacién de las capas sucesivas (31). Este tipo de
filtro permite ser lavado, es decir que una vez que las distintas capas que componen el lecho se
comienzan a saturar con las particulas retenidas, es posible devolver al filtro su capacidad de
filtrado, al menos parcialmente (12). Para esto, se procede a realizar un retrolavado que consiste
en hacer circular agua por el filtro en sentido contrario al que se utiliza cuando se est4 preparando
el agua para la préxima subetapa del pretratamiento. Cuando el agua circula desde los lechos con
menor tamano de particula hacia aquellos de mayor tamaiio, desobstruye los huecos y arrastra las
particulas retenidas por el filtro, eliminindolas del mismo. Por supuesto, cuando se realiza esta
operacion, el filtro es desconectado de la siguiente subetapa del pretratamiento y toda el agua
utilizada en el retrolavado es descartada. Si bien los retrolavados son generalmente
automatizados con una frecuencia fija, se monitorea constantemente la caida de presién en el
agua al atravesar el filtro multimedia para poder determinar si es necesario adelantar el
retrolavado del filtro. La caida de presién aceptable estd especificada en las instrucciones
operativas de la planta; y es determinada durante la validacién de la misma.

Una vez eliminadas las particulas del agua, es necesario remover los contaminantes quimicos
disueltos. Puntualmente, la segunda subetapa del pretratamiento es un ablandador, como el que
puede observarse en el esquema de la Figura 2-6.

El ablandador es un intercambiador iénico cuyo elemento activo es una resina con cationes
fuertemente acidicos (CFA) que intercambia iones Na* por los iones Ca?* y Mg* presentes en el
agua (32). El funcionamiento del intercambiador iénico se basa en la presencia de moléculas con
carga en su interior. Dado que las fuerzas iénicas que unen a dichas moléculas a la resina son més
débiles que las que unirian a los iones a remover (que tienen dos cargas positivas en lugar de sélo
una), ante la presencia de los mismos, la resina cede al agua un ion Na*y retiene a un ion Mg* o
Ca®. Cuando la resina se satura con iones de Ca® y Mg*, la misma puede ser regenerada al
“inundarla” con una solucién rica en iones Na* que desplacen a los iones removidos del agua
tratada (31-33).

Cabezal de
control

Salida agua

blanda Entrada agua

dura

Tanque de
salmuera

Esferas de resina
de intercambio
idnico

Ablandador

Salmuera

Figura 2-6: Esquema ablandador. Adaptado de: https://vertexwater.com/how-a-water-softener-works/
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La Ecuacién 2-2 describe el proceso reversible de intercambio iénico para el ion calcio:
Ca(HCO3); + CFA— Na < 2NaHCO; + CFA — Ca
Ecuacién 2-2

De manera similar, puede explicarse el intercambio idénico entre la resina y otras moléculas
cargadas, como el Mg?. Cabe aclarar que la selectividad de la resina con cada ion depende de la
valencia o carga del ion en cuestidn, es por ello que la selectividad con el Ca?* es superior a la del
Mg*.

La ultima subetapa del pretratamiento consiste en un filtro de carbén activado, como el que
puede verse en la Figura 2-7. La funcién primaria del filtro de carbén activado es la remocién del
cloro y las cloraminas. Estos contaminantes organicos producen hemdlisis en los pacientes que
son expuestos a ellos, causandoles anemia (12,34). Ademas, 1a presencia de cloro o cloraminas en
el agua que ingresa a la maquina de 6smosis inversa produce dafios en las membranas (12).

El carbén activado es derivado del carbén vegetal sometido a un tratamiento que permite
aumentar su porosidad y en consecuencia su superficie. Los contaminantes organicos presentes
en el agua son adsorbidos por el lecho de carbén activado. Dado que los contaminantes adsorbidos
no pueden ser removidos del carbén activado, este tipo de filtros no puede ser regenerado, y
resulta necesario reemplazar su carga periddicamente (12). Se realiza sin embargo un retrolavado
periddico del filtro para remover cualquier particula que haya ingresado en el mismo. Este proceso
permite también que las particulas de carbdn se reordenen dentro del filtro exponiendo nuevas
caras de las mismas al agua, lo que incrementa la capacidad de adsorcién del filtro.

Cabezal de
control

Carbon
activado

Cafo
distribuidor

Ditribuidor

Figura 2-7: Esquema filtro de carbén activado.
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252 Tratamiento: Osmosis inversa

La maquina de 6smosis inversa permite eliminar los minerales disueltos en el agua valiéndose
de una (o varias) membranas semipermeables. Estas membranas permiten el paso del agua y
algunos iones, pero no pueden ser atravesadas por la mayoria de los soélidos disueltos
(principalmente iones) (12,31).

El funcionamiento de las méaquinas de ésmosis inversa estd basado en el proceso natural de
6smosis. Cuando dos compartimientos separados por una membrana semipermeable contienen
agua con distintas concentraciones de sélidos disueltos, el agua tiende a atravesar la membrana
hacia el compartimiento con mayor concentracién de soluto. El agua continuara atravesando la
membrana hasta equilibrar las concentraciones de ambos compartimientos (31). Este pasaje
resultard en una mayor cantidad de agua en el compartimiento que originalmente tenia una
concentracién mayor (ver Figura 2-8). Esta diferencia de altura en los niveles del agua en cada
compartimiento recibe el nombre de presién osmotica, y representa la presién hidrostatica que
seria necesario aplicar para evitar el paso del agua desde el compartimiento de menor
concentracién hacia el de mayor concentraciéon (12).

El proceso de 6smosis inversa consiste entonces en la aplicacién de una presion hidrostatica
mayor a la presién osmoética en el compartimiento donde se encuentra la mayor concentracién
de sélidos disueltos (ver Figura 2-9). La presién aplicada hace que el agua atraviese la membrana
en el sentido opuesto al que lo haria naturalmente por 6smosis, generando una solucién muy
concentrada en uno de los compartimientos y una con una muy baja concentracién en el otro. Por
lo tanto, el agua de uno de los compartimientos es purificada (“permeado”) mientras que en el otro
compartimiento se encuentra un “concentrado” de la mayor parte de los minerales presentes en
el agua que alimenta a la maquina de ésmosis inversa, y que serd descartado (“descarte” o
“rechazo”) (31).

Presidn
osmética=m {

Ata h Ba Alta 1 Baja
concentracidn concentracién concentracién concentracién
Membrana semipermeable

Figura 2-8: Proceso natural de dsmosis. Adaptado de (31).

Presidn aplicada

Alta f Baja
concentracion concentracién

Membrana semipermeable

Figura 2-9: Proceso de 6smosis inversa. Adaptado de (31).
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Modo de filtracion

El proceso de ésmosis inversa se realiza con un flujo de agua tangencial a la superficie de la
membrana (denominado cross-flow). El uso de flujo tangencial permite el aprovechamiento de las
fuerzas de corte que se generan para evitar la incrustaciéon de las membranas. Con este sistema,
la corriente de agua que ingresa a la maquina es dividida en dos corrientes de salida (31).

Flujo de entrada Permeado

Vilvula de control
de flujo

Concentrado
(rechaza)

Figura 2-10: Esquema de sistema de control de la presion hidrostdtica. Adaptado de (31).

En la practica, una valvula colocada en la rama de descarte permite ajustar el nivel de presién
hidrostatica que genera la filtracién (ver Figura 2-10). Ajustando esta presién, se modifica la
relacién permeado — descarte de la maquina. La eficacia de la membrana a 1a hora de remover los
contaminantes® del agua es monitoreada constantemente a través de mediciones online de la
conductividad tanto del permeado como del agua que ingresa a la maquina (12). Estas mediciones
permiten calcular la tasa de rechazo a través de la Ecuacién 2-3:

Cond. ingreso — Cond. permeado
Tasa de Rechazo (%) = Cond. ingreso x 100

Ecuacion 2-3

El seguimiento de la tendencia de la tasa de rechazo de la 6smosis inversa permite inferir el
estado delasmembranasyes un indicador que se utiliza para generar acciones de mantenimiento
proactivo.

Latasade recuperorepresentala proporcién de agua tratada obtenida a la salida de la maquina
de 6smosis inversa en relacién a la cantidad de agua que ingresa a la misma. Cuanto mayor sea la
tasa de recupero, mayor es la velocidad a la que las membranas se deterioran; y es mas probable
que las mismas se saturen con los minerales presentes en el agua pretratada (12). La tasa de
recupero se calcula utilizando la Ecuacién 2-4:

Tasa de R %) = Flujo permeado 100
asa qe Recuperotso) = Flujo permeado + Flujo rechazo

Ecuacion 2-4

5 Distintos contaminantes requeriran de diferentes tasas de rechazo para su eliminacién del agua tratada.
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Mdquinas de 6smosis inversa para didlisis

Alahora de seleccionar una maquina de 6smosis para su aplicacién en la produccién de agua
de dialisis, es fundamental hacer algunas consideraciones adicionales. Estas incluyen un especial
cuidado en el dimensionamiento y posterior configuracién operativa de la maquina, la
verificacién del cumplimiento de los requisitos regulatorios y normativos aplicables para la
calidad de agua obtenida, y la inclusién de todos los dispositivos de control y seguridad necesarios
(medicién online de conductividades, presiones, flujos, mecanismo para evitar la exposicién de
pacientes a agua insegura, alarmas, etc.) (12,22).

En algunos casos, cuando la calidad del agua de red es muy baja, puede ser requerido el uso de
un tratamiento en dos etapas. Basicamente esto consiste en el uso de un sistema doble paso, en
el cual el permeado del tratamiento primario es sometido a un nuevo filtrado por 6smosis inversa
(12,31).

2.5.3 Distribucion

El objetivo del sistema de distribucién es asegurar que todos los puntos de consumo (méiquinas
de didlisis, retisos, etc.) siempre cuenten con un suministro de agua de dialisis con la calidad
deseada y a la presién y flujo necesarios. Es por ello que el sistema de distribucién debe ser
disefiado con el objetivo de no afectar la calidad del fluido que por él circula (12).

El disefio particular de cada sistema de distribucién es inherente a cada clinica, pero algunas
consideraciones basicas que deben ser contempladas en su disefio incluyen:

v Elusode materiales que eviten (o disminuyan en la mayor cantidad posible) la generacién
de biofilm, y a su vez que no liberen contaminantes quimicos en el agua y sean
compatibles con los sistemas de desinfeccién.

v' Un disefio lo mas lineal y simple posible, sin zonas muertas (con nula circulacién del
agua).

v" El uso de la menor cantidad posible de componentes y conexiones (para minimizar los
posibles focos de contaminacién).

v' La inclusién de todos los puntos de muestreo necesarios para garantizar un adecuado
monitoreo de la calidad del agua.

254 Otros componentes importantes de la planta de tratamiento de agua

Adicionalmente a los componentes detallados en los incisos anteriores, la PTA cuenta con una
serie de componentes adicionales que son fundamentales para monitorear su funcionamientoy
garantizar la calidad del agua en todos los puntos de la cadena de purificacién. Estos incluyen:

Tabla 2-3 Componentes de la planta de tratamiento de agua

Estos filtros tienen la capacidad de retener particulas con un diAmetro minimo
de 5um, y se colocan entre cada una de las etapas del pretratamientoy el
tratamiento primario para evitar el pasaje de particulas que pudieran obstruir a
las etapas sucesivas.

Estos sensores son utilizados para monitorear la caida de presién en cada paso
del pretratamiento. Esta informacién es utilizada para determinar la necesidad
de cambiar las cargas de los filtros. Adicionalmente, este tipo de instrumentos
permite la deteccién temprana de averias y problemas en los distintos
componentes de la PTA.
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En aquellos casos en que se utilice un sistema intermitente (el funcionamiento
de la miquina de 6smosis inversa no es continuo), se requiere un tanque de
reserva de agua tratada, que alimentara al anillo de distribucién durante el
tiempo en el cual el tratamiento primario no est4 funcionando. Es fundamental
considerar el material constructivo de este tanque, asi como su diseiio (sin
bordes marcados o lugares donde puedan acumularse sedimentos, 1a ubicacién
del punto de desagote en el punto mas bajo del tanque, filtros hidrofébicos
antibacterianos, etc.).

Son utilizadas para hacer circular el agua por todo el circuito. Estas bombas
deben estar configuradas en un sistema redundante (para evitar la salida de
operacién del sistema por un inconveniente en la bomba), garantizando que no
se estanque el agua en ningin momento.

Estos filtros se ubican al final de la cascada de purificacién, y su finalidad es
garantizar que se cumpla con los niveles maximos permitidos para
contaminantes microbiolégicos.
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3. Diagnostico inicial

n este capitulo se realizard un diagnoéstico inicial de la situacién de la clinica que se

tomo como caso de estudio, tal como se encontraba al momento de la adquisicién.

Este diagnéstico se tomd como base para el diselo de la nueva planta de

tratamiento de agua. A continuacién, y en preparacién para el proceso de diseiio, se
realiza una gestién de riesgos del proyecto. La gestiéon de riesgos tiene como objetivo poder
anticipar en la mayor medida posible todas las situaciones que generan un riesgo en la PTA una
vez que la misma ya esté operativa, pero cuya causa raiz radica en cuestiones asociadas al diseiio;
permitiendo disminuir el nivel de estos riesgos o incluso eliminarlos a través de buenas practicas
de diseiio.

Diagnéstico Anélisis de Diseiio Procesos . Anélisis de Analisis de
= inicial w riesgos . operativos costos requisitos
Redisefio de la .
Relevamiento: Aplicacién ISO PTA en - Procesos de Alicacion del regulatorios
L. 31000 e ISO limi alidacié plicacion de L
- Caracteristicas B cumplimiento validacion. método Total Comparacién
iniciales dela ' con 180 23500y - Rutinas de Cost of de requisitos
instalacién. 19(111113:105 mantenimiento. Ownership regulatorios y
L. regulatorios. . rmati
- Caracteristicas : - - Rutinas diarias de para . NOFmAtIvos.
del agua de red. tSL‘lCLCllOljl de control y Som 11iara<:1t 6n
L. ecnologias'y monitoreo. e alternativas.
Proce{llmlentos materiales.
operativos.
- Consumos.

3.1 Caracterizacion delaclinica

Laclinica bajo estudio se encuentralocalizada en el centro de la Ciudad de Neuquén. El edificio
es independiente, y cuenta con dos plantas. En la planta baja de la clinica, se encuentran las dos
salas de dialisis, cada una de ellas con una capacidad para 14 pacientes. Adicionalmente, la clinica
cuenta con una sala de aislados con dos puestos de dialisis'®. La planta de tratamiento de agua'y
las salas de retiso (positivo y negativo) se encuentran también en la planta baja. Por ultimo,
encontramos la sala de recuperacién, un depésito de pesados, los locales de almacenamiento de
residuos y la recepcién de la clinica. Puede observarse un esquema general de la distribucién de
los locales de la planta baja en la Figura 3-1. El primer piso no resulta de interés para el presente
trabajo ya que en él s6lo se ubican oficinas y consultorios de diélisis peritoneal; y en ningtin punto
de esta planta se utiliza agua tratada.

El suministro de agua de red de la clinica cumple con los pardmetros de potabilidad definidos
en el Codigo Alimentario Argentino a través de la Resolucién Conjunta 34/2019, sin embargo, se
hace necesario incorporar una serie de equipos al pretratamiento para poder utilizar la maquina
de 6smosis inversa para obtener el agua de dialisis. Se podra encontrar mayor detalle sobre los
célculos y equipamiento en el capitulo 4. Disefio.

6 Al momento de la adquisicién de la clinica la inica modalidad terapéutica ofrecida era hemodialisis
convencional, por lo tanto, la instalacién no era apta para la produccién de fluido de sustitucién online para
hemodiafiltracién.
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Figura 3-1: Esquema de la planta baja de la clinica bajo estudio.
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Figura 3-2: Esquema instalacion PTA inicial.

Como puede observarse en el esquema de la Figura 3-2, la planta de tratamiento de agua
existente en la clinica estaba compuesta por:

- Filtro multimedia de 18”

- Ablandador de 18”
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- Bomba de metabisulfito de sodio para la eliminacién del cloro”.
- Osmosis inversa de doble paso con una capacidad de produccién de 1500 1/h.

- Tanque cénico para el almacenamiento de permeado.

- 2 anillos de distribucién, uno por sala. Uno de los anillos alimenta al retiso ademas de la
sala. El material es polipropileno. No existen filtros bacterioldégicos ni valvulas
antirretorno en retiso.

- 2bombas para presurizar el agua.
- 2bombas de presurizacién para anillos de distribucién.

La clinica tenia dos anillos de distribucién, uno para cada una de las salas de dialisis. Las
caflerias de ambos anillos eran de polipropileno, un material no apto para este uso ya que no
previene la formacién de biofilm (ver Figura 3-3). En ningtn punto de los anillos de distribucién
se contaba con valvulas unidireccionales (antirretorno), a pesar de que uno de los anillos alimenta
el retiso ademas de la sala de didlisis. El sistema de distribucién tampoco contaba con ningin
filtro bacteriol6gico ni medidor de presion.

7 E]1 anadido de metabisulfito de sodio al agua de red es una forma muy efectiva de eliminar el cloro y
las cloraminas del agua. Sin embargo, este método no permite la eliminacién de otros contaminantes
organicos que si son removidos del agua con carbén activado. Sumado a esta limitacién, resulta necesario
mantener un estricto control del proceso de preparacién de la solucién a utilizar con el fin de mantener la
calidad del agua dentro del rango aceptable. Esto hace que sea una practica desaconsejable para su
aplicacién en una instalacién tan critica como es la planta de tratamiento de agua de una clinica de di4lisis.
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Figura 3-3: Material del anillo de distribucion de agua de didlisis (original), no apto para este uso.

3.2 Analisisy Gestion de riesgos

3.2.1 Introduccion

El disefio y operacién de la planta de tratamiento de agua de una clinica de dialisis tienen un
gran impacto en la seguridad del tratamiento (12). Fallas en el disefio pueden derivar en
situaciones de riesgo dificiles cuya solucién posterior se torna dificultosa. Los cambios que
resulten necesarios, en funcién a las situaciones de riesgo que se vayan presentando en la
instalacién pueden suponer una salida de servicio temporal de 1a planta de tratamiento de agua,
generando gastos considerables, lucro cesante y dando lugar a una nueva etapa de validacién e
hypercare post modificaciones®.

El entrenamientoy capacidad de analisis de los operadores de la planta de tratamiento de agua
son factores clave en la deteccién y tratamiento de riesgos en plantas que ya estan operativas. La
aplicacién de las diversas herramientas de gestién de riesgos en la etapa de diseilo de la planta de
tratamiento de agua tiene un enfoque proactivo que tiende a minimizar los riesgos previniendo
su aparicién mas que reaccionando a su materializacién. La Norma internacional ISO 31000:2018

18 Hacer una modificacién relevante en la planta de tratamiento de agua (como ser un cambio en la
tecnologia, importantes modificaciones en los procesos operativos o cambios en los insumos criticos)
implica la necesidad de volver a realizar la validacién de la planta bajo las nuevas condiciones, para
garantizar que su operacién resulte segura (21).
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describe el proceso de gestién de riesgos a través de las etapas que pueden observarse en la Figura
3-4:

Alcance, contexto,
criterios

aluacion del riesgo

Identificacion
del riesgo
ﬁ

Analisis
del riesgo
ﬁ
Valoracion
del riesgo

Tratamiento del
riesgo
REGISTRO E INFORME

COMUNICACION Y CONSULTA
SEGUIMIENTO Y REVISION

Figura 3-4: Etapas del proceso de Gestion de Riesgos. De Norma UNE-ISO 31000:2018.

La primera etapa es el establecimiento del contexto en el cual se realizara la gestién de riesgos; y
cudl serd el alcance de esta. Para poder completar exitosamente esta primera etapa, es
fundamental establecer una buena comunicacién con las partes interesadas para lograr
concientizar sobre los riesgos presentes y enmarcar el proceso de gestién de estos (35).

Una vez delimitado el contexto, el siguiente paso es la identificacién de los riesgos potenciales
y razonablemente previsibles. La informacién utilizada para la identificacién de los riesgos
siempre debe ser la mejor informacién disponible. Se deben considerar no sélo aquellas
situaciones riesgosas que previsiblemente se puedan presentar sino también la informacién de
situaciones reales que hayan ocurrido. Generalmente para esta etapa se suelen utilizar
herramientas como la tormenta de ideas® (36) y se documentan los resultados como datos
iniciales de la gestién de riesgos. Esta documentacién tiene la finalidad de permitir una revisiéon
al final del proceso para asegurar que todos los riesgos detectados hayan sido adecuadamente
tratados. Una vez identificados todos los riesgos razonablemente previsibles, estos deben ser
analizados y valorados. Habitualmente se utilizan dos parametros que permiten asignar, de
acuerdo con los criterios de riesgo establecidos, niveles de aceptabilidad a los riesgos.

La probabilidad de ocurrencia, como su nombre lo indica, es la probabilidad de que la situacién
peligrosa presente un riesgo y se materialice en un determinado periodo de tiempo establecido

9 La tormenta de ideas, o Brainstorming, es un método estructurado de trabajo en equipo en el cual se
busca producir de forma libre (sin juzgar, sin evaluar la utilidad en el momento de la tormenta de ideas, sin
censurar, etc.) ideas para la solucién de un problema especifico.
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como criterio de aceptabilidad. Si se dispone de informacién previa relevada en el campo de los
riesgos identificados, se puede hacer un analisis estadistico de estos para asignar el valor
justificado de la probabilidad de ocurrencia de cada riesgo. También es aceptable, en el caso de no
disponer de valores relevados, realizar una estimacién cualitativa basada en otras fuentes
confiables.

El segundo parametro utilizado en la valoracién de los riesgos es la gravedad o severidad. Las
escalas para estos parametros deben ser establecidas y tipificadas al momento de comenzar el
analisis® lo cual también conforma el criterio de aceptabilidad.

El producto de los dos parametros ya definidos para un riesgo individual determina el nivel de
riesgo asociado al mismo. Generalmente, cuando se realizan gestiones de riesgo asociadas a
productos médicos, suele utilizarse un tercer pardmetro para la valoracién de los riesgos: la
detectabilidad o probabilidad de deteccién. El objetivo de este parametro es incluir en la
valoracién del riesgo una estimacién de la efectividad de las medidas de control (o falta de ellas)
asociadas al riesgo. Es decir, si el riesgo se presentara, ¢Podria con mis medidas de control
detectarlo?, ¢O el mismo pasaria desapercibido? Este pardmetro no fue incorporado en este
analisis ya que el método utilizado? parala gestién de riesgos incluye consideraciones en relacion
con los puntos de control y criticidad de estos, con lo cual resultaria redundante.

Una vez identificados y analizados los riesgos, los mismos deben ser evaluados. Esta
evaluacién consiste en la comparacién de los niveles obtenidos para cada riesgo individual con
los criterios de aceptabilidad ya definidos previamente y que constituyen la politica de gestién
del riesgo. Esta evaluacién permite determinar si es necesario implementar o no acciones para
mitigar y/o minimizar los riesgos. Se entiende por acciones para mitigar riesgos a aquellas que
acttian sobre alguno de los pardmetros de valoracién de riesgos permitiendo disminuir el nivel
del riesgo?.

La etapa de tratamiento de riesgos consiste en la implementacién de las acciones de
mitigacién disefiadas para aquellos riesgos considerados no aceptables de acuerdo con los
criterios de aceptabilidad ya establecidos por la politica de gestién del riesgo.

Finalmente, se realiza una nueva valoracién del riesgo residual para determinar si los mismos
resultan ahora aceptables seglin los criterios ya establecidos. Si el riesgo residual obtenido no
resultara aceptable, se puede recurrir a la implementacién de medidas adicionales para su

20 Es habitual que las organizaciones posean un proceso documentado para la gestién de riesgos. En esos
casos, los criterios se encuentran tabulados en las matrices de valoracién y no es necesario establecerlos
cada vez que se realiza la gestién. En este trabajo se incluy6 este paso adicional en la etapa de valoracién de
riesgos dado que no se consideran los procesos de la organizacién de la cual forma parte la clinica de dialisis
bajo estudio.

2 Health Care Failure Mode and Effect Analysis, explicado méas adelante.

22 Por ejemplo, si existe riesgo de que un operador no calificado trabaje en la planta de tratamiento de
agua, una accién que disminuiria la probabilidad de ocurrencia es realizar entrenamientos y
reentrenamientos periédicos a todo el personal involucrado en la operacién de la planta. Una accién que
disminuya la gravedad podria ser un mecanismo de parada automatica que impida el uso de agua
contaminada en el tratamiento (por ejemplo, un sistema que anule autométicamente la provisién de agua
ante un nivel de conductividad por encima de un valor critico).
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reduccién. Una vez concluido el tratamiento del andlisis de riesgo, se debe realizar un
seguimiento de estos para garantizar la eficacia del proceso de gestioén de riesgos utilizado.

Todo el proceso de gestién de riesgos debe ser adecuadamente documentado para garantizar
que todas sus actividades puedan ser comunicadas a todas las partes interesadas de la
organizacién y que la toma de decisiones sea realizada con toda la informacién disponible.
Adicionalmente, la documentacién del proceso permite mejorarlo.

3.2.2 Herramientas de gestion del riesgo

Existen diferentes herramientas para desarrollar todas las etapas mencionadas de un proceso
de gestién de riesgos. Para este trabajo, el método principal utilizado es una adaptacién del Health
Care Failure Mode and Effect Analysis. El HFMEA es una combinacién de otras dos herramientas
ampliamente utilizadas en la industria de la salud para la gestién de riesgos: por un lado, el
Analisis Modal de Fallas y Efectos y por otro el Hazard Analysis and Critical Control Point. La
eleccién del método HFMEA esta fundamentada principalmente en que es una herramienta
especialmente diseflada para su uso en instalaciones de centros de salud. Adicionalmente, con
pequeias adaptaciones, el método permite el manejo de los riesgos asociados al caso particular
bajo estudio de manera muy sencilla y efectiva.

3221 Andlisis Modal de Fallasy Efectos (AMFE)

El Analisis Modal de Fallas y Efectos (AMFE) es una herramienta que proporciona un enfoque
sistematico para el estudio de potenciales fallas en un sistema, servicio o producto; como asi
también las causas que dan lugar a la aparicién de dichas fallas. Utilizada en las etapas de diseiio,
esta técnica permite evitar que aparezcan a nivel usuario inconvenientes derivados de un error de
disefio. E1 AMFE permite la identificacién temprana de modos de falla, sus causas raices, su nivel
de criticidad y la evaluacién de la efectividad de las acciones correctivas implementadas(37).

3222 Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP)

HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point) es una herramienta disefiada en la década
de 1990 por el National Advisory Committee on Microbiological Criteria for Foods for the U.S Department
of Agriculcure, que forma parte de la FDA (Food and Drug Administration). El objetivo era establecer
un método que permitiera asegurar la calidad de la comida en términos de contaminacién
quimica y bioldgica. De manera resumida, se puede describir el método como la aplicacién
sucesiva de los siguientes principios (38):

1. Realizar un analisis de riesgos / peligros.

Determinar puntos de control criticos (CCPs por sus siglas en inglés).
Establecer limites criticos.

Establecer procedimientos de monitoreo.

Establecer acciones correctivas.

Establecer procedimientos de verificacién.

N o U W N

Establecer procedimientos de registro y documentacioén.

Uno de los puntos de interés del método HACCP, que luego fue adaptado para su aplicacién en
HFMEA es el uso de arboles de decisién para la determinacién de los puntos de control criticos.
Un arbol de decisién consiste en una secuencia de preguntas que permite determinar, en funcién
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de las respuestas®, una clasificacién del evento bajo estudio. En el caso particular del HACCP, las
respuestas a las preguntas permiten decidir si el punto de control propuesto es o no un punto
critico.

3223  Health CareFailure Mode and Effect Analysis (HFMEA)

Si bien el método mas ampliamente utilizado y recomendado a la hora de analizar los riesgos
asociados a equipamiento o instalaciones médicas es el AMFE tradicional, el método HFMEA
resulta de mas sencilla implementacién dado que sus definiciones y algoritmos estan
especificamente adaptados para este tipo de aplicaciones (39).

El método HFMEA fue creado en el Veteran Affairs National Center for Patient Safety (NCPS)(39), e
integra los conceptos del método AMFE tradicional con algunos elementos del método HACCP.
Este enfoque mixto adapta las definiciones y pasos de cada método para facilitar su aplicacién
especifica en analisis de riesgos de instalaciones, equipamiento y procedimientos de servicios
médicos.

El método HFMEA consiste en la aplicacién de cinco pasos:
1. Definicién del alcance del HMFEA.

2. Definicién del equipo de trabajo: Idealmente, 1a aplicacién del método debe ser realizada
por un grupo interdisciplinario de profesionales con especializacién en cada uno de los
aspectos del proceso bajo estudio.

3. Descripcién del proceso a través de un diagrama de flujo: Poder comprender y separar las
distintas etapas del proceso permite al equipo de trabajo ordenar el analisis y minimiza
la probabilidad de que algiin aspecto critico del proceso pase desapercibido y no sea
contemplado.

4. Deteccién y anéalisis de riesgos y modos de falla: Se deben listar y codificar de manera
ordenada, para cada etapa y subetapa del proceso todos los modos de falla posible. A
continuacion, todos los modos de falla detectados deben ser clasificados en funcién de su
criticidad para decidir si es necesario implementar acciones de mitigacién o no. Para esta
clasificacién se utiliza un arbol de decision.

5. Acciones de mitigacién: Para cada uno de los modos de falla que requieren de una accién
de mitigacién, se debe decidir cuél serd la accién a implementar. Se deben listar también
los métodos de control para la verificacién de los resultados de la aplicacién de las
medidas de control. Se documenta la aplicacién del proceso a través de una tabla como la
Tabla 3-1:

Tabla 3-1: Documentacion del proceso de gestion de riesgos con el método HFMEA.

3 Las respuestas posibles son si, no o no aplica.
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3.2.3 Aplicacion del método HFMEA

En este trabajo, se defini6 el alcance de la aplicacién del método de manera tal que
comprendiera todas las etapas del proceso de disefio de la nueva planta de tratamiento de agua,
como asi también a todos los procesos operativos que tendrian lugar luego de la ejecucién de la
modificacién de la PTA. Por las caracteristicas de este trabajo, el analisis fue realizado de manera
unipersonal. Se cont6 sin embargo con la revisién de expertos en la materia. El diagrama de flujo
de las diferentes etapas contempladas en la gestién de riesgos puede verse en la Figura 3-5:
Diagrama de flujo del proceso de disefio y operacién de la PTA:

24 La gestién de riesgos realizada como parte de este Proyecto Final Integrador (PFI) fue revisada por el
supervisor y co-supervisor del PFI. El drea de expertise del supervisor del PFI es el disefio, adecuacién, gestién
operativa y de mejora continua de plantas de tratamiento de agua. El area de conocimientos mas relevante
a los efectos de este trabajo del co-supervisor es la amplia experiencia en gestién de ingenieria clinica. Uno
de los procesos mas relevantes de esta disciplina es la gestién de riesgos y por ende el conocimiento y
experiencia en la aplicacién de diferentes métodos de gestiéon de riesgos permiten emitir un juicio de
experto en relacién al método propuesto.
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(*) Se debe entender como operacién normal a todos los pasos comprendidos en el recuadro azul
denominado “Operacién normal”.

Figura 3-5: Diagrama de flujo del proceso de disefio y operacion de la PTA

Para la deteccién de riesgos, se realizé un anélisis de 289 hallazgos relacionados a la PTA de 11
auditorias internas regionales y 67 auditorias internas locales (a nivel nacional) a clinicas. Las
auditorias fueron realizadas por un equipo de expertos entre los ainos 2015y 2019 en siete paises
(Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, Pert1y Curazao) de la regién de Latinoamérica. Cabe
destacar que, si bien las configuraciones de las PTA pueden variar por cuestiones relacionadas con
la calidad del agua de red y niveles maximos de contaminantes permitidos por las regulaciones
locales, la estructura y forma de operacién de las PTA es esencialmente la misma en todas las
clinicas relevadas en las auditorias. En promedio, se detectaron 3,7 no conformidades
relacionadas a la PTA en cada auditoria. En la muestra analizada, los hallazgos relacionados a la
PTA representan el 14% de los hallazgos totales que incluyen otros procesos relevantes a nivel
clinica, lo que pone en perspectiva la relevancia de un adecuado diseilo y buenas practicas de
gestion de la PTA. En la Tabla 3-2 pueden observarse los resultados de las auditorias analizadas:

Tabla 3-2 Resultado de las auditorias

Categoria Resultados
No conformidades 289
Riesgos de baja criticidad 44%
Riesgos con criticidad media 38%
Riesgos con criticidad alta 18%
Errores debido a disefio 27%
Operativos 73%
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Figura 3-6: Andlisis de Pareto de los hallazgos de auditoria.

Haciendo un anélisis de Pareto (40), se determinaron las areas con mayor incidencia de riesgos.
Los resultados de dicho anélisis se muestran en la Figura 3-6, donde las categorias marcadas en
azul corresponden al 78% de los riesgos; mientras que las marcadas en gris corresponden al 22%
restante.

Utilizando como base las categorias de riesgos halladas como resultado del analisis anterior,
se utilizé el método de Ishikawa (o diagrama causa-efecto)® (41) para listar todos los posibles
riesgos asociados a cada una de ellas. Los resultados pueden verse en el Anexo I: Gestién de
Riesgos - Diagrama de causay efecto.

El anélisis anterior permitié6 también establecer de manera estimada los niveles de
probabilidad de ocurrencia para los distintos riesgos encontrados, basado en la cantidad de
eventos que se presentd para cada una de las categorias en relacién con la cantidad total de
eventos estudiados. Las definiciones de los niveles de gravedad fueron adaptadas de las
propuestas en la descripcién del método HFMEA (39) y pueden verse en la Tabla 3-3:

Tabla 3-3: Definicion de niveles de riesgo.

La materializacién del riesgo resulta en la muerte, severos dafios a la
Riesgo salud (que requieran de intervencién quirdrgica para salvar la vida del
Catastrofico | paciente) o pérdida permanente significativa de funcionalidad
(discapacidad permanente sensitiva, motora, mental, etc.).

% El diagrama causa-efecto provee un método estructurado para encontrar la causa raiz de un problema,
analizando la influencia de distintos factores (en general se utiliza: materiales y métodos, personas, medio
ambiente, maquinarias y mediciones; pero el método puede ser adaptado segtin las necesidades del proceso
bajo analisis).
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La materializacién del riesgo resulta en el retiro de servicio de la PTA
hasta que se hagan las modificaciones estructurales necesarias (salida
de servicio por un periodo de tiempo mayor a tres dias).
La materializacién del riesgo resulta en dafios a la salud (sin riesgo de
vida), la prolongacién de un periodo de internacién o necesidad de
internacién de un grupo de mas de 3 pacientes, o 1a pérdida
permanente leve de funcionalidad (discapacidad permanente
sensitiva, motora, mental, etc.).
La materializacién del riesgo implica la imposibilidad de realizar el
tratamiento de didlisis, o 1a salida de servicio de 1a PTA por un periodo
menor a tres dias.
La materializacién del riesgo resulta en la prolongacién de un periodo
de internacién o la necesidad de internacién de al menos un paciente;
Riesgo o genera la necesidad de incrementar el nivel de complejidad de la
Moderado terapia en la cual se encuentra internado un paciente.
La materializacién del riesgo implica demoras mayores a media hora
en el comienzo del tratamiento de didlisis.
La materializacién del riesgo no implica un riesgo para la salud del
paciente (la materializacién del riesgo es imperceptible para él), ni
genera la necesidad de aumentar la complejidad de los cuidados a los
que es sometido el paciente.

Riesgo Mayor

Riesgo Menor

Frecuente La probabilidad de ocurrencia del evento es mayor al 75%. 4
. La probabilidad de ocurrencia del evento estd comprendida entre el
Ocasional 3
50%y el 75%.
Poco Comiin La probabilidad de ocurrencia del evento esta comprendida entre el 9
25%y el 50%.
Remota La probabilidad de ocurrencia del evento es menor al 25%. 1

La matriz de niveles de riesgos utilizada para esta gestién de riesgos fue establecida basada en
los niveles de riesgo detallados en el paso anterior. A continuacién, puede observarse la matriz en
la Tabla 3-4.

Tabla 3-4: Matriz de niveles de riesgo

Probabilidad de Ocurrencia

Frecuente Ocasional Poco comiin Remota

Catastrofico

Mayor

Moderado

Gravedad

Menor
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La aceptabilidad de un riesgo es considerada a la hora de decidir sobre la necesidad de
implementacién de acciones de mitigacién de riesgos o no. Los niveles de aceptabilidad se
definen en la Tabla 3-5. Los c6digos de color se ven reflejados en la matriz de niveles de riesgo.

Tabla 3-5: Criterios de aceptabilidad de riesgos.

El nivel del riesgo requiere de la implementacién en
forma obligatoria de medidas de mitigacién. Resultan “No
No Aceptable Aceptables” riesgos:

- Con un Nivel de Riesgo (NR) mayor a 8.

— Todos los riesgos con gravedad “Catastroéfica”.

Se debe realizar una evaluacién adicional para decidir si
el riesgo se mitiga o se acepta. Resultan “Moderadamente
Aceptables” los riesgos:

— Conun NRentre 6y8.

No se requiere implementar acciones de mitigacién.
Resultan aceptables los riesgos con un NR menor a 6.

Moderadamente aceptable

Aceptable

El 4rbol de decision utilizado para la determinacién de la necesidad de implementar acciones
de mitigacién de riesgos fue adaptado del utilizado en la descripcién de método HFMEA (39).
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Figura 3-7: Arbol de decision.

3.24 Analisis deresultadosy conclusiones

Como puede verse en la Figura 3-8, mediante la aplicacién del método descripto, se detectd un
total de 19 riesgos asociados al disefio y operacién de la PTA. De esos riesgos, el 10,5% resultaron
estar relacionados con cuestiones inherentes al diseiio y el 89,5% restante a cuestiones operativas.
Mediante el uso del 4rbol de decisién, se determind que el 31,5% del total de los riesgos detectados
requerian de acciones de mitigacién de riesgos. Fue posible encontrar acciones de mitigacién de
riesgos efectivas para la totalidad de los riesgos que las requirieron. Se incluye la matriz completa
de gestion de riesgos a través del método HFMEA en el Anexo I: Gestion de Riesgos — Matiz HEMEA.
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Figura 3-8: Resultados de la gestion de riesgos.

El analisis realizado permitié poner en perspectiva la importancia del proceso de validacién
de la planta de tratamiento de agua, ya que una gran proporcion de las medidas de mitigacién de
riesgos son en verdad partes integrales de ese proceso (como el armado de un listado de equipos
que componen a la PTA, su documentacién técnica, la definicién de planes de monitoreo y
mantenimiento, etc.). Es decir que, si la validacién de la planta de tratamiento de agua se hace de
forma completa y correcta, muchos de los riesgos inherentes a toda PTA quedan bajo control. Si
ademas consideramos que la Norma ISO 23500 brinda orientacién en términos de requisitos,
informacién documentada que debe estar disponible y como debe organizarse todo el proceso de
validacién y revalidacién de las PTA, es relativamente sencillo mantener estos riesgos bajo
control.
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4. Diseilo

n este capitulo se abordara todo el proceso de redisefio de la planta de tratamiento

de agua bajo estudio. Para ello, se detallaran los calculos previos que son necesarios

para el dimensionamiento de los componentes de la planta, y que estan

relacionados con los consumos que deberemos abastecer con la instalacién. El paso
siguiente serd dimensionar los componentes del tratamiento y pretratamiento. Con esa
informacién disponible, se consideraran distintas alternativas de proveedores de equipamientoy
se procedera a la seleccién definitiva de los equipos que pasaran a formar parte de la PTA
redisenada. Finalmente, se daran lineamientos generales sobre los protocolos que deberian
utilizarse para la operacién de la PTA.

Procesos Analisis de costos Analisis de
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41 Dimensionamiento delaplantade tratamiento de agua

Para realizar el dimensionamiento de la planta de tratamiento de agua de la clinica, deben
considerarse primeramente los consumos de agua tratada que seran requeridos. Los mismos
estan compuestos por tres fuentes de consumo:

e LasmaAquinas de dialisis que se encuentran en salay que son habitualmente utilizadas
para realizar el tratamiento.

e Los puestos de servicio (conexiones que seran utilizadas para realizar tareas de
mantenimiento a las maquinas de dialisis. En este caso se consideran dos puestos de
servicio técnico, ya que es el minimo indispensable para cualquier clinica).

e Consumos asociados a las tareas de reutilizacién de los dializadores.

Para calcular el consumo de las maquinas de diélisis, es necesario hacer una consideracién
adicional. Como fue mencionado en capitulo 2.2 Hemodidlisis, existen dos tipos de tratamiento
que se realizan a los pacientes crénicos ambulatorios:

e Hemodialisis convencional
e Hemodiafiltraciéon

En el caso de la hemodialisis convencional, los dializadores pueden ser reutilizados cierta
cantidad de veces (mientras que su volumen residual sea mayor o igual al 80% del volumen inicial
del dializador) (18). Todo el proceso de limpieza del dializador para su retiso debe ser realizado con
agua tratada (18). Si la terapia a realizarse es hemodiafiltracién, los dializadores no son
reutilizados. Adicionalmente, se recomienda que el agua de dialisis que se utiliza para este tipo
de tratamientos sea del tipo produccién online (garantiza mejores condiciones de inocuidad dado
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que el agua de dialisis se utiliza como fluido de sustitucién®). Esta condicién implica que no es
recomendable instalar en la planta de tratamiento de agua un tanque de almacenamiento de agua
tratada, ya que eso podria propiciar la proliferacién de microorganismos por estancamiento del

agua.

Los resultados obtenidos con la terapia de hemodiafiltracién son mejores desde el punto de
vista clinico, ya que esta terapia permite remover moléculas de mayor peso molecular que la
hemodialisis convencional, y es mas similar a los procesos fisiol6gicos en el organismo? (5). Es por
tal motivo que se estd migrando de la hemodialisis convencional hacia la hemodiafiltracién, y
actualmente conviven las dos terapias en la mayoria de las clinicas, con cada vez mayor
participacién de la segunda.

Para los calculos de la planta de tratamiento de agua de la clinica se consideraran entonces
dos escenarios:

1. La terapia realizada seria hemodialisis convencional, y se contaria con instalaciones
para el retiso de los dializadores.
2. Laterapia seria hemodiafiltracién y ya no se realizaria retso.

Los calculos se realizaron evaluando las dos posibilidades y eligiendo el escenario mas
exigente en términos de consumo, garantizando de esta manera que el funcionamiento mixto sea
posible.

Cabe aclarar que se planteara el uso de un tanque de almacenamiento de agua tratada que s6lo
sera utilizado como buffer para el area de retiso (evitar que los picos de consumo generados en
retiso hagan que la produccién de la planta resulte insuficiente). Al convivir ambas tecnologias,
este es el inico uso que puede darse al tanque ya que se debe garantizar la produccién online para
las salas de dialisis.

411 Escenariol: Hemodialisis convencional

El flujo maximo de agua de dilisis que permiten las maquinas que utilizan Fresenius Medical
Care para esta terapia es de 800 ml/min?. Considerando todas las maquinas (dos salas comunes,
sala de aislados, puestos de servicio técnico), hay un total de 33 puntos de consumo, por lo tanto,
el requerimiento a considerar sera igual a lo expresado en la Ecuacién 4-1:

Consumo tratamiento = 800 ml/x 33 = 26,4 [/min
Ecuacién 4-1

Adicionalmente, hay que considerar los consumos asociados al retiso de los dializadores. El
procedimiento de retiso consiste en realizar el enjuague de los filtros, que se realiza conectandolos

% El almacenamiento de agua de diAlisis, incluso siguiendo las recomendaciones de bioseguridad,
genera un riesgo incrementado de contaminacién al compararlo con la produccién online, donde el agua
esta en constante circulacién.

¥ A nivel glomérulo, el fenémeno predominante es la ultrafiltracién (5). Este fenémeno consiste en el
paso a través de las paredes del endotelio glomerular de liquido y pequeilas moléculas, “empujados” por la
presién hidrostética interna del vaso (1), lo que puede compararse con el transporte convectivo que sucede
en la hemodiafiltracién online.

28 Para ambos escenarios, se extrajo la informacion sobre flujo maximo a programar de los manuales de
uso de las maquinas para hemodialisis/hemodiafiltracién que se utilizan en las clinicas Fresenius.
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en una pileta de retiso con 8 puestos de conexién. Se utiliza un flujo de 0,9 I/min durante 10
minutos para este paso. A continuacién, los dializadores se conectan en una maquina que los
reprocesa automaticamente (lavado, desinfeccién, medicién de volumen residual) con un
consumo de 0,67 1/min durante un periodo de 15 minutos para todo el ciclo. Por la cantidad de
maquinas en sala y la duracién del proceso de reutilizacién de dializadores, en esta clinica se
cuenta con 4 reprocesadoras automaticas. Por lo tanto, el consumo generado por el retiso de los
dializadores corresponde a lo expresado en la Ecuacién 4-2.

l
Consumo reiso = 0,9 ——X%x 8+ 0,67—— %X 4 = 9,87 [/min
min min

Ecuacion 4-2

Considerando los puntos anteriores, el flujo maximo a considerar para el tratamiento de
hemodiéalisis convencional es de 33,87 1/min, lo que equivale a 2.032 1/h.

412 Escenario2: Hemodiafiltracion

En este caso, el flujo maximo de agua de dilisis que puede programarse en las maquinas que
utiliza Fresenius Medical Care es de 1000 ml/min. Para esta instalacién s6lo debe considerarse el
consumo de las maquinas (incluyendo las de servicio técnico) ya que no se admite retiso de este
tipo de dializadores. Por lo tanto, el consumo corresponde a lo detallado en la Ecuacién 4-3:

Consumo tratamiento = 1000 ml/x 33 = 33 [/min
Ecuacién4-3

En consecuencia, para este escenario el flujo maximo a considerar es de 33 1/min, lo que
equivale a 1.980 1/h.

413 Conclusiones preliminares de diseiio

Luego de este anAlisis, llegamos a la conclusiéon de que se debe utilizar una méquina de
6smosis inversa que permita producir al menos 2.032 1/h.

Comercialmente, se pueden conseguir maquinas de ésmosis inversa de 1.800 o 2.700 1/h de
produccién.

A fin de calcular los componentes del pretratamiento, se asumira una configuracién de la
6smosis inversa de 70/30, es decir, 70% permeado y 30% descarte. Esto quiere decir que, si la
mAquina de ésmosis inversa produce 2.000 1/h, los componentes del pretratamiento deben tener
la capacidad de procesar al menos 2857 1/h.

414 Dimensionamientoyconsideraciones para dsmosisinversa

Para la seleccién de la OI a utilizar en la planta de tratamiento de agua bajo estudio, se
consideraron, ademas de los requisitos de consumo, aquellos que se desprenden de la Norma ISO
23500. Estos requisitos adicionales se listan en la Tabla 4-1:

Tabla 4-1: Requisitos adicionales para OL

Medidor de El medidor de conductividad debe funcionar online y tener
conductividad compensacién de temperatura.

Indicadores de La OI debe tener un monitor que pueda calcular la tasa de rechazo
eficiencia basado en la conductividad.
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El disefio del monitor debe ser tal que no permita su desconexién
mientras haya pacientes realizando el tratamiento, excepto por
periodos de tiempo minimos de operacién manual con la
constante atencién del operador.

Cuando la OI es la Giltima etapa de purificacién, 1a misma debe
tener un mecanismo para evitar la exposicién de pacientes a agua
tratada insegura. El mecanismo puede ser la derivacién del agua
tratada al drenaje o el apagado del sistema en caso de que se
exceda un limite preseleccionado de conductividad.

En el evento de que el agua tratada exceda el limite de
conductividad, se debe activar una alarma de al menos 65dB a 3
metros del equipo, que no pueda ser apagada por mas de 3 minutos
luego de su activacion. Las alarmas deben estar posicionadas de
forma tal que aseguren una pronta respuesta del equipo
asistencial.

Caracteristicas de
seguridad

Por otro lado, se debe decidir cual sera el método de desinfeccién de la ésmosis inversa y los
anillos de distribucién. Actualmente, existen dos tecnologias para realizar esto:

e Desinfeccién quimica
e Desinfeccién por calor

En el método de desinfeccién quimica, se hace circular durante un determinado tiempo una
solucién de agua tratada y un agente desinfectante (como acido peracético) por el anillo de
distribucién y OI. Luego de transcurrido el tiempo de desinfeccién, se procede al enjuague de todo
el sistema. Este método, si bien es efectivo, requiere de un mayor consumo de agua (por el
enjuague) y de verificacién manual de la ausencia de desinfectante luego de finalizada la
desinfeccién, ya que la presencia de este representa un riesgo para la salud de los pacientes.

En la desinfeccién por calor, se hace circular durante un periodo de tiempo preestablecido
agua tratada a una temperatura de hasta 87°C?. Se programa el sistema de forma tal que entregue
una dosis de desinfeccién dada, calculada para maximizar la eficiencia del uso de energia y
garantizar la eficacia de la desinfeccién (43). Una vez finalizada la desinfeccién, si bien el agua
para desinfeccién es descartada, no existe ningtn tipo de riesgo de exposicién a los pacientes a
sustancias nocivas. Programando las desinfecciones para momentos en los que no haya pacientes
préoximos a ser conectados (por ejemplo, por 1a noche luego del Gltimo turno, sabiendo que no se
conectaran pacientes hasta la maiflana siguiente) se puede garantizar que no se expondra a los
pacientes a agua de diélisis a altas temperaturas®®. Adicionalmente, en el momento de la
desinfeccién, el equipo de OI deberi tener la funcionalidad de activar una alarma para prevenir

¥ La desinfeccién resulta efectiva superando los 65°C, ya que, a temperaturas superiores a ese umbral,
se inactivan la mayoria de los microorganismos por desnaturalizaciéon de las proteinas, lipidos y
carbohidratos que componen las estructuras celulares y virales (42). La temperatura maxima posible con el
sistema de desinfeccién considerado es de 87°C (Ver especificaciones técnicas en Anexo III).

% 1.as maquinas de dialisis tienen sistemas de seguridad que permitirian evitar esta situacién ante un
error. Si la temperatura del agua de diélisis esta por fuera de los valores permitidos (5°C a 30°C), la maquina
activa una alarma y se indica interrumpir el tratamiento si el mismo ya se ha iniciado.
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el uso inadvertido de agua caliente en pacientes®. Por las ventajas mencionadas, este método es
actualmente el mas recomendado (42,43).

Considerando todos los puntos anteriores, se propone utilizar para la nueva planta de
tratamiento de agua una maquina de ésmosis inversa con una capacidad de al menos 2.0321/hy
desinfeccién por calor.

415 Dimensionamiento del pretratamiento
4151  Filtromultimedia

La funcién del filtro multimedia es eliminar las particulas suspendidas en el agua que ingresa
ala planta de tratamiento, para que la misma pueda ser tratada por los demdas componentes de la
cascada de purificacién (34). Pueden seleccionarse distintos tipos de medios filtrantes para este
componente (arena, multimedia —una combinacién de arena, antracita y granate, zeolita, etc.). En
este caso, dada la mayor eficiencia del medio filtrante para remover sélidos en suspension y el
menor tamafio®, se decidié trabajar con un filtro de zeolita.

La carga superficial hidraulica se define como el volumen de agua cruda que atraviesa la
superficie del filtro por unidad de tiempo (45). Esta medida permite definir la velocidad critica a
la cual el 100% de las particulas incidentes seran retenidas por el filtro (46). Para velocidades de
servicio del filtro superiores, se retendra una menor proporcién de las particulas que contiene el
agua. Dado que la velocidad de circulaciéon del agua a través de los componentes del
pretratamientova a estar definida por los requerimientos de la 6smosis inversay el flujo requerido
en los puntos de consumo, conocer la carga superficial del material a utilizar para el filtrado nos
permitira calcular el area del filtro a emplear. El area del filtro queda definida entonces por la
Ecuacién 4-4:

%

A==

v
Ecuacion 4-4

Donde A es el area transversal del filtro, ¢ es la velocidad del agua que atraviesa el filtro y v es
la carga superficial del material filtrante.

La carga superficial tipica para la zeolita oscila entre 10 y 19,2 gmp/ft? (25 m3/hm? - 48 m3/hm?).
Siendo conservadores, tomaremos el valor minimo, 25 m3/hm? (10 gmp/ft? para la carga
superficial (la informacién técnica detallada del medio filtrante utilizado puede consultarse en el
Anexo III: Documentacion técnica equipamiento).

De acuerdo con lo calculado anteriormente, el flujo del agua debe ser 2857 1/h, 1o que equivale
a 2,857 m3/h. Por lo tanto, la superficie del filtro a emplear debe ser la expresada en la Ecuacion 4-5

3 1.a disponibilidad de alarmas durante la desinfeccién (ya sea por método quimico o calor) es un
requisito de la familia de Normas ISO 23.500.

%2 La zeolita tiene mayor superficie (para una particula de igual tamafio) que la arena que se utiliza en
filtros multimedia, lo que permite remover particulas hasta 10 veces mas pequeilas (44). Por la mayor
eficiencia para remover sélidos en suspension, la cantidad de medio filtrante necesaria es menor,
resultando en filtros de menores dimensiones. Este aspecto resulta de gran importancia cuando el sitio de
instalacion del filtro es reducido, como era el caso en este proyecto.
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3
2,857 mT
A= 3 = 0,1143m?
25 mZh
Ecuacion 4-5

Esto equivale a un didmetro de 0,38 m (14,9 pulgadas) para el filtro.

4152  Ablandador

La funcién del ablandador es remover los iones disueltos en el agua (31). Para ello, el agua
atraviesa un lecho compuesto por una resina de intercambio iénico que retiene los iones (de
dureza, se considera principalmente al calcio y magnesio) disueltos en el agua (12).

El dimensionamiento del ablandador est4 relacionado con la frecuencia de regeneracion de la
resina. Esto quiere decir que, en funcién de qué tan seguido se desee o pueda regenerar la resina,
se elegird un tamario especifico del ablandador. Para poder realizar esta seleccién, es necesario
considerar la capacidad de la resina, es decir la cantidad de iones que puede eliminar del agua
antes de estar agotada, yla dureza del agua a tratar. Hay una consideracién adicional que se refiere
ala disponibilidad para el servicio del ablandador. En aplicaciones en las cuales es factible realizar
una salida de operacién de la planta de tratamiento de agua durante algunas horas, se puede
utilizar un ablandador simple, es decir, un solo filtro que se saca de servicio para regenerar. En las
aplicaciones en las cuales no es posible tener tiempo fuera de servicio, como lo es una PTA para
una clinica de didlisis, se debe trabajar con un equipo twin (o doble) (12). En este caso, el ablandador
tiene dos filtros. El primero se utiliza hasta agotar su capacidad, y llegado este punto se saca de
servicioy se lo regenera mientras el segundo filtro esta trabajando. Con este tipo de ablandadores,
no existe interrupcién en el suministro de agua tratada.

Al momento de iniciar los calculos de dimensionamiento de la PTA se contaba con los
resultados de dos analisis fisicoquimicos del agua de red que alimenta a la clinica. Las muestras
fueron tomadas al ingreso a la PTA. Los valores de dureza informados oscilan entre 91 y 92 ppm.
Estos valores equivalen a 5,096°dH y 5,152°dH respectivamente. Considerando que el tamafio del
local donde se implantard la planta de tratamiento de agua es relativamente pequeiio, se
seleccionara un ablandador twin especifico para tratamiento de agua en clinicas de dialisis de
tamafo lo mas reducido posible. Una vez que se haya realizado la seleccién, se calculara la
frecuencia de regeneracion.

4153  Filtrodecarbon activado

El principal rol del filtro de carbén activado es remover los contaminantes organicos y eliminar
el cloro ylas cloraminas del agua antes de llegar a la 6smosis inversa.

Dado que los niveles de cloraminas presentes en el agua de red estadn muy por debajo del limite
fijado en la Norma como umbral para la aplicacién del requisito del uso de dos lechos en serie, se
utilizara en este disefio un solo filtro de carbén activado. El EBCT puede ser calculado a través de
la Ecuacién 4-6(21):

Volumen del lecho

@

Ecuaciéon 4-6

EBCT =

Donde el volumen del lecho es el volumen de carbén activado que hay dentro del filtro (en ft%) y
@ eslavelocidad del agua que atraviesa el filtro (en galones por minuto). Con la expresiéon anterior
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podemos entonces calcular el volumen del lecho a utilizar. Se considerara un EBCT de diseiio de
5% minutos, que es mas que suficiente para la remocién de cloro (que requiere un EBCT de
aproximadamente 2 minutos)(47). Por lo tanto, el volumen del lecho necesario es el expresado en
la Ecuacién 4-7:

Volumen del lecho
12,59 gpm

5min =

Volumen del lecho = 5 min X 12,59 gpm = 62,96 galones = 240 [
Ecuacion 4-7

Se utilizar4 entonces un filtro con un volumen minimo de carbén activado de 240 1.

4.2 Seleccion del equipamiento

Para la seleccion del equipamiento de la PTA se utiliz6 el método de Pugh. Este método, que es
utilizado principalmente en el contexto de disefio o redisefio de productos, servicios o procesos
(48); permite comparar alternativas considerando multiples criterios, como asi también su nivel
de importancia a través de la construccién de una matriz de decisién (49). Para construir esta
matriz, se deben listar los criterios de decisién y determinar su peso (es decir, definir su
ponderacién para la toma de la decisién final). Se consideré una escala de ponderacionesdela5
con los valores que pueden observarse en la Tabla 4-2:

Tabla 4-2: Definicion de criterios de ponderacion.

Valor . ., < s
0 ‘s Calificacion Definicién
ponderacion
5 Critico Aspecto indispensable para el diseio.
. Aspecto de gran importancia para el disefo, su
4 M . .~
uylmportante falta afecta de forma negativa al disefo.
3 Importante Aspecto relevante, cuya falta puede afectar el

disefio de forma negativa.

2 Deseable Aspecto deseable pero no estrictamente necesario.
Aspecto a ser considerado, pero con menor
relevancia frente a los otros criterios.

1 Poco relevante

A continuacién, se listan las alternativas entre las que se debe decidir y se las califica en
relacién a cada uno de los criterios. Se le asigna a cada criterio un valor de 1, si su calificacién
respecto a ese criterio es positiva, O si es neutral, y -1 si su calificacién es negativa. Estos valores
luego son multiplicados por su ponderacién, y finalmente se calcula la puntuacién total para cada
alternativa (es preferible la que mayor puntuacién tenga). Para el caso bajo estudio, se
consideraron los criterios detallados en la Tabla 4-3:

Tabla 4-3: Aplicacién de la ponderacion a los criterios de evaluacion.

% La norma ISO 23500 no establece un EBCT en caso de que el agua a tratar tenga un nivel de cloraminas
por debajo del limite de 0,1 mg/l. Este limite en verdad aplica al cloro libre total, pero como es muy dificil
(no es factible hacer la determinacién in situ) distinguir el cloro de las cloraminas, se asume que todo el
cloro libre medido son cloraminas, lo cual representaria el peor escenario. La norma indica que, en caso de
que no haya (niveles superiores al limite de) cloraminas, el EBCT empleado puede ser menor alos 10 minutos
que deben emplearse en el caso de que el carbén activado se utilice para la remocién de cloraminas.
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Criterio Justificaciéon
Método de desinfecciéon
por calor disponible Este método de desinfeccién es mas seguro para los pacientes, es

(6smosis inversa y anillo
de distribucion)

el método recomendado por la norma.

Todos los componentes de la PTA estin sujetos a mantenimientos
periddicos; y deben poder ser reparados en un plazo
razonablemente corto en caso de fallas/roturas ya que la clinica
no puede operar sila PTA no esta funcionando. Es preferible tener

Servicio técnico . . ..
la opcién de poder realizar los mantenimientos con personal
propio debidamente entrenado; y en segundo lugar de preferencia
tener disponibilidad inmediata de personal de servicio técnico de
un tercero (por ejemplo, a través de un sistema de guardias).
Disponibilidad de Al igual que el punto anterior, la disponibilidad inmediata de
repuestosy repuestos y consumibles es de vital importancia para evitar
consumibles tiempos fuera de funcionamiento de la PTA.
La documentacién técnica es fundamental para garantizar que la
Disponibilidad de PTA sea configurada y puesta en marcha de forma correcta (esta

documentacion técnica

documentacién es requerida para poder hacer la validacién de la
PTA); y sirve como material de consulta en la etapa de
funcionamiento normal.

El entrenamiento al personal tanto en el uso diario de la PTA
como en gestion de alarmas/emergenciasy cuestiones de

Capacitacion al .. . . -
personal de la clinica mantt‘en.l’lmento permite evitar errores por falt§ de con9c1m1ento y
la omisién de resultados fuera de rango (es decir, contribuye a
evitar la falta de accidén ante una correccién requerida).
A mayor facilidad de operacién, existen menor cantidad de usos
Facilidad de operacion incorrectos; y también se requiere menor tiempo (horas hombre)
de operadores de la PTA.
Las caracteristicas de seguridad de la PTA son quiza el aspecto
Caracteristicas de mas relevante de este trabajo, ya que el objetivo principal de la
seguridad familia de normas es garantizar un tratamiento seguro para el
paciente.
El costo es una variable importante, pero que, en el contexto de la
Costo implementacién de la norma, y dado que es un trabajo de caracter
tedrico, no toma el valor de ponderacién critico que podria tener
en otro tipo de proyecto.
Eficiencia en el uso de Es deseable, por cuestiones de costos operativos y ecolégicos, que
recursos (aguay los equipamientos seleccionados para la PTA sean lo mas
electricidad) eficientes posible en términos de uso de recursos.

Las alternativas a considerar para la PTA son 3. La primera alternativa es utilizar el
equipamiento disponible previamente en la PTA original. Esta serd descartada ya que el
dimensionamiento original no es compatible con el uso de tecnologia para hemodiafiltracién
(HDF). La segunda alternativa consiste en el uso de equipamiento Fresenius Medical Care para
una planta totalmente rediseflada. Y, finalmente, 1a Gltima alternativa es el uso de equipamiento
de fabricacién nacional con la capacidad de produccién adecuada para ambos escenarios de uso
(tanto HD como HDF), como se detalla en la seccién 4.1 Dimensionamiento de la planta de
tratamiento de agua.
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4.2.1 Resultados

Los resultados de la aplicacién de los criterios de evaluacién para cada una de las alternativas
planteadas pueden observarse en la Tabla 4-4 y Tabla 4-5.

Alternativa A: Equipamiento Fresenius Medical Care

Tabla 4-4: Resultados de la aplicacién del método Pugh a la alternativa A — Equipamiento Fresenius.

Criterio Pond. Calif. Justificacion

Método de desinfeccion

por calor disponible Método disponible para desinfeccién de
(6smosisinversay anillo de distribucién y OI.

anillo de distribucion)

En el caso de adquisicién de equipamiento
Fresenius, el servicio técnico es propio (es
posible que no sea realizado por personal de
Servicio técnico 5 1 la clinica, pero si de la empresa). Esta
garantizada la disponibilidad de técnicos
con la debida formacién en las tecnologias
seleccionadas.
Al tratarse de equipamiento de produccién
por la misma compaiiia, se garantiza la
existencia de repuestos. Se tienen en stock
de seguridad los repuestos y partes mas
comunmente utilizadas en tareas de
mantenimiento, pero existe la posibilidad de
5 1 solicitar a fabrica el envio o fabricacién de
repuestos especiales. En el caso de que los
equipos fueran discontinuados, se notifica
con anticipacién el phase out, permitiendo la
implementacién de acciones de contencién
ante la discontinuacién en la fabricacién de
repuestos.
Toda la documentacién técnica de los
equipos que componen la PTA se encuentran
4 1 disponibles (material para la seleccién de
equipamiento, manuales de usoy servicioy
técnico, etc.).
El personal técnico de la compaiia que se
encarga de las actividades de servicio técnico
Capacitacién al y que fue debidamente capacitado como
personal de la clinica entrenador brinda capacitaciones al
personal de la clinica que interviene en la
operacion de la PTA.

Disponibilidad de
repuestos

Disponibilidad de
documentacion técnica
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Facilidad de operacion

El disefio de los componentes de 1a PTA es
muy intuitivo y gracias a sus alarmas y
sistemas de seguridad garantiza que no se
pasen por alto eventos que requieren
intervencién de los operadores.

Caracteristicas de
seguridad

Las prestaciones de seguridad de la solucién
cumplen con todos los requisitos de la
normay permiten garantizar una operacion
segura.

Costo

Los equipamientos Fresenius que poseen
todas las caracteristicas de seguridad y
prestaciones que son parte de este disefio
tienen un costo elevado ya que son parte de
la solucién tope de gama. Costos adicionales
asociados al transporte e importacién
aplican a esta alternativa.

Eficienciaen el usode
recursos (aguay
electricidad)

Los equipamientos Fresenius cuentan con
caracteristicas de optimizacién en el
consumo de recursos.

Valoracion final

29

Alternativa B: Equipamiento nacional

Tabla 4-5: Resultados de la aplicacion del método Pugh a la alternativa B — Equipamiento nacional.

Criterio Pond. Calif. Justificacién

Método de

desinfeccion por calor 4 -1 Método no disponible.

disponible
La empresa provee servicio técnico para sus

e . equipos. En este caso, las actividades de

Servicio técnico 5 0 .. .2 .
mantenimiento y reparacién son tercerizadas,
con lo cual deberia existir un acuerdo legal.
El fabricante provee los repuestos para las
actividades de servicio técnico, y esta bajo su
responsabilidad el aseguramiento de la

Disponibilidad de 5 0 disponibilidad de los mismos. En caso de

repuestos seleccionar esta alternativa se puede colocar una
clausula en el contrato de servicio para asegurar
la disponibilidad de repuestos en tiempoy
forma.

Disponibilidad de Toda la documentacién técnica de los ('equip?s

documentacién 4 1 que componen la PTA s.e)encuentr.an d1.spon1b1es

técnica (material para la seleccién de equipamiento,

manuales de uso y servicio y técnico, etc.).
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El proveedor realiza una capacitacién inicial.
4 0 Existe la posibilidad de re-entrenamientos con
costos asociados.

Capacitacién al
personal de la clinica

El diseio de los componentes de 1la PTA es muy
intuitivo y gracias a sus alarmas y sistemas de

Facilidad de operacion 3 1 seguridad garantiza que no se pasen por alto
eventos que requieren intervencion de los
operadores.

Las prestaciones de seguridad de la solucién

Caracteristicas de . .
5 1 cumplen con todos los requisitos de la normay

seguridad . . .
permiten garantizar una operacién segura.
Los costos de esta alternativa son marcadamente
inferiores a los costos de los equipamientos

Costo 3 1 Fresenius. Adicionalmente, no se requiere
considerar costos de transporte internacional ni
aduaneros.

Eficiencia en el uso de

recursos (aguay 2 -1 Caracteristica no disponible.

electricidad)

Valoracioén final 9

De acuerdo con los resultados obtenidos al aplicar la matriz de decisiéon de Pugh, la mejor
alternativa para el rediseilo de la PTA es la utilizacién de equipamiento Fresenius Medical Care.

422 Seleccion dela maquina de 6smosis inversa

En funcién a lo detallado en el inciso anterior, se seleccioné una maquina de 6ésmosis inversa
Fresenius Medical Care AquaA, con capacidad de produccién de 2.700 1/h (es el modelo apto para
desinfeccién por calor con capacidad de produccién mas cercana a la calculada); y con el médulo
adicional AquaHT que permite realizar la desinfeccién por calor de las membranas de la 6smosis
inversa y del anillo de distribucién.

4.2.3 Seleccion componentes pretratamiento
4231  Seleccion del filtro de zeolita

Los modelos disponibles comercialmente son 14” y 16” (por supuesto, existen modelos con
didmetros menores y mayores, pero no aplican para nuestro disefio). Seleccionaremos el modelo
de 16” para el filtro de zeolita, que en el caso de equipamientos Fresenius corresponde al modelo
TX 1665. Fue demostrado, que la proporcién de particulas que son retenidas por el filtro sélo es
funcién del flujo a la que el agua atraviesa el lecho filtrante y la carga superficial del material,
siendo independiente de la profundidad del filtro (46). Por lo tanto, no resulta necesario calcular
ese parametro, y se toma el dado por el fabricante del filtro (para filtros de 16” de didmetro, la
profundidad es aproximadamente 65” 0 1,65m).
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El paso siguiente en el diseiio es calcular la pérdida de carga que se produciré en esta etapa del
pretratamiento®. Este dato, como asi también la pérdida de carga que se produce en cada una de
las etapas, es un input para calcular las bombas de presurizacién que se utilizaran para hacer
circular el agua por toda la instalacién. Este dato puede extraerse de las especificaciones técnicas
del material filtrante. En este caso, la zeolita a utilizar es Turbidex™ %, cuyas especificaciones
pueden encontrarse como anexo de este informe. La curva que nos permite determinar la pérdida
de carga es la mostrada en la Figura 4-1:

1.8

16 =
0 a— G 2TeC

14

08
0.6
0.4

m.c.a. por metro altura | echo

0.2

10 15 20 25 30 35 A0 45

VELOCIDAD LINEAL (m/h)

Figura 4-1 Curva de pérdida de carga para medio filtrante Turbidex ©.

El caudal y 1a velocidad lineal media del agua que atraviesa el medio filtrante se relacionan a
través de la Ecuacién 4-8:

@ =vXA
Ecuacion 4-8

Donde ¢ es el caudal, v es 1a velocidad lineal media y A es el drea de la seccién transversal del
filtro perpendicular a la circulacién del agua.

Para nuestro disefio, el caudal es de 2,857 m3/h, por ende, el flujo lineal medio del agua al
atravesar el lecho es 22,08 m/h. Como no tenemos informacién sobre la temperatura del agua que
ingresa a la PTA, vamos a considerar la curva intermedia (16°C). Esto nos da como resultado que
tendremos una pérdida de carga de 0,8 mca por cada metro de altura del lecho. Para el filtro
seleccionado, la altura es de 1,6 m, con lo cual tendremos una pérdida de carga de 1,28 mca. Esto
equivale a una pérdida de carga de 0,125 bar.

Por otro lado, es necesario considerar la pérdida de carga que ocurre en el cabezal del filtro.
Para ello, se consideraran los valores informados por el fabricante del cabezal. Tal como indica el
datasheet del filtro seleccionado, el cabezal es el modelo WS1CI de Clack®. La caida de presién
informada por el fabricante es de 15 psi (1,03 bar) durante el uso a maximo flujo. Asumiendo que
la curva de caida de presion es lineal, y considerando que el cabezal trabajara con un flujo maximo

3 La caida de presion que se genera en cada uno de los componentes del pretratamiento es un dato
necesario para poder realizar la seleccién de la bomba de presurizacién del agua.

% E] fabricante provee el filtro con una carga inicial, que luego puede ser reemplazada. Est4 indicado en
el datasheet del filtro seleccionado que la carga provista es de zeolita Turbidex™.

3% Pueden consultarse las especificaciones técnicas de las valvulas de los cabezales de todos los
componentes del pretratamiento en el Anexo III: Documentacion técnica equipamiento.
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de 2,857 m?/h, la caida de presién del cabezal puede estimarse en 7,02 psi (0,48 bar). Por lo tanto,
la caida de presion total para esta etapa del pretratamiento es de 0,605 bar.

4232 Selecciondel ablandador

Dado que se cuenta con un espacio reducido en el local en el cual esta instalada la PTA, y que
se utilizara un modelo del tipo twin para evitar salidas de servicio de la PTA, se decidi6 utilizar el
modelo mas pequeiio de ablandador - VAD 150 TA, y realizar regeneraciones mas frecuentes (de lo
que serian necesarias con ablandadores més grandes). El volumen maximo de agua a tratar antes
de regenerar la resina puede calcularse a través de la Ecuacién 4-9:

capacidad nominal

Volumen maximo de agua tratada =
dureza del agua

Ecuaciéon 4-9
Luego, la frecuencia de regeneracién puede calcularse utilizando la Ecuacién 4-10:

Volumen maximo de agua tratada

Frecuencia de regeneracion [dias]| = —
Consumo diario de agua tratada

Ecuacién 4-10

Considerando que la capacidad de la resina del ablandador seleccionado es de 540°dH x m?, y
que la dureza del agua a tratar es de 5,152°dH, el volumen maximo de agua tratada antes de tener
que regenerar la resina serd 104,81 m3. Para el consumo diario previsto (tres turnos de tratamiento,
de cuatro horas cada turno)¥, la frecuencia de regeneracion es 3,06 dias®.

El siguiente paso en el disefio fue el calculo de la pérdida de carga en el ablandador. Para ello,
se utilizé la informacién de una resina de intercambio iénico con caracteristicas similares a las
empleadas en el ablandador seleccionado® (resina de intercambio catiénico en forma Na-,
altamente acidica, para aplicacién en ablandamiento de agua de grado alimentario). Segtn el
fabricante, la caida de presién en la resina puede calcularse a través de la curva que puede
observarse en la Figura 4-2:

¥ Durante las horas en las que no hay consumo de agua tratada, la OI sigue funcionando para evitar el
estancamiento de agua (sin cloro) en la propia maquinay el anillo de distribucién, ya que ese estancamiento
favoreceria la proliferacién de microorganismos. La IO seleccionada hace recircular el agua ya tratada por
el tratamiento y el anillo de distribucién, por lo cual durante esas horas no se utiliza el pretratamientoy es
necesario considerar ningin consumo para la regeneracién del ablandador.

% La frecuencia de regeneracién tedrica es un clculo necesario para realizar la estimacién de sal que se
debe aprovisionar para los ciclos de regeneracién. Sin embargo, no es un dato relevante en la programacién
del sistema, ya que el mismo se configura para entrar en regeneracién cuando su capacidad residual esta
por debajo de un cierto limite (10% en general). Es decir, dependiendo de la ocupacién de la clinica, cantidad
de pacientes que hagan retiso de los dializadores, etc. es posible que la regeneracién ocurra antes o después
de los 3,06 dias calculados.

% Se utilizaron datos de las resinas que habitualmente se utilizan como reemplazo de la resina que es
provista con el ablandador. Se trata de una resina disponible comercialmente en nuestro pais. Las
especificaciones técnicas de dicha resina forman parte de los anexos del presente informe.

4-13



Diagnéstico, Evaluacion y Rediseiio de Planta de Tratamiento de Agua de Clinica de Diélisis Ej Escuela de

Ciencia y Tecnalogia
en cumplimiento con los requisitos de 1a familia de Normas ISO 23.500 ECUTUNSAM

Linear Velocity, m/h

0 20 40 50 80
5.0
43 100.0
40
L 35 800 g
(3 F
e — 157
2 30 =
g . ; 600 © —20
2 2 o 25°C
v =
5 20 B —307C
@ 400 ¥
& 15 &
10 20.0
05
0.0 0.0
0 5 10 15 20 25 30 35 40

Linear Velocity, gpm/ft*

Figura 4-2: Pérdida de carga para el medio filtrante resina de ablandador Purolite®.

Al igual que en el inciso anterior, el caudal de disefio era 2,857m?/h. El area de cada uno de los
filtros del ablandador era de 0,129 m? por lo tanto, la velocidad lineal media del agua al atravesar
el ablandador resulté ser 22,15 m/h. Considerando la curva para 15°C (la m&s similar a la
considerada en el inciso anterior), la caida de presién que ocurre en el ablandador era de
aproximadamente 27 kPa/m. La altura del tanque 1,65 m, por lo cual la caida de presién era de
0,445 bar aproximadamente.

Adicionalmente, se debi6 considerar la caida de presién en el cabezal del ablandador, que fue
obtenida de las especificaciones técnicas del fabricante de estas. El cabezal era el modelo WS
1.25CI fabricado por Clack. La caida de presién informada por el fabricante es de 15 psi (1,03 bar)
durante el uso a maximo flujo. Asumiendo que la curva de caida de presién es lineal, y
considerando que el cabezal trabajara con un flujo maximo de 2,857 m3/h, la caida de presién del
cabezal puede estimarse en 7,02 psi (0,48 bar). Por lo tanto, la caida de presién total de esta etapa
del pretratamiento era de 0,925 bar.

4233  Seleccion del filtro de carbon activado

El modelo de filtro de carbén activado de Fresenius Medical Care que cumple con el requisito
de la cantidad minima de material filtrante es el AK 2469, con un didmetro de 24”.

A continuacién, se calculd la pérdida de carga que se producird en el filtro. Para ello, se
utilizaron las especificaciones técnicas de un carbén activado comercialmente disponible, que
cumple con las especificaciones de la norma (iodine number mayor a 900). Las especificaciones
técnicas utilizadas corresponden a un carbén activado granular, derivado de céscaras de coco con
un iodine number de 1100, fabricado de acuerdo con las normas NSF/ANSI. LA pérdida de carga fue
calculada utilizando la curva mostrada en la Figura 4-3.
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Figura 4-3: Pérdida de carga para medio filtrante carbén activado granular General Carbon Corp. Recuperado de:
https://generalcarbon.com/activated-carbon/gc-12x40s/

La velocidad de circulacién del agua a través del filtro de carbén activado es por disefio 47,61
I/min, lo que nos da una caida de presién de 0,036 bar por cada pie de altura de la columna de
carbén activado (aproximando la curva para los valores de flujo por encima de 35 1/min, y
asumiendo que se mantiene la tendencia del primer tramo de la curva). Dado que el modelo de
filtro a utilizar tiene unas dimensiones de 24” x 69” (la altura del filtro es 1,86m), la pérdida de
carga total es 0,21 bar.

En segundo lugar, se debié considerar la caida de presién en el cabezal, que en este caso
corresponde al modelo WS 1.25CI de Clack. La caida de presién informada por el fabricante es de
15 psi (1,03 bar) durante el uso a maximo flujo. Asumiendo que la curva de caida de presién es
lineal, y considerando que el cabezal trabajard con un flujo méaximo de 2,857 m?/h, la caida de
presién del cabezal puede estimarse en 7,02 psi (0,48 bar). Por lo tanto, 1a caida de presién total en
esta etapa del pretratamiento es de 0,69 bar.

4234  Otrosequiposyaccesorios:

Se debid incorporar, ademas de los equipos de tratamiento y pretratamiento de agua, algunos
equipos y accesorios adicionales, a saber:

- Bombas de presurizacion: Se deben colocar 2 bombas en paralelo para forzar la
circulaciéon del agua por toda la cascada de purificacién. Se colocan 2 bombas para poder
garantizar que ante una falla la PTA podra seguir funcionando. En el uso habitual de la
PTA, las bombas se equipan con un mecanismo que permite ir cambiando de una a la otra
con cierta frecuencia (por ejemplo, cada 1 0 2 horas). Este cambio periédico permite evitar
estancamiento del agua en alguna de las bombas, con la consecuente proliferacién de
microorganismos.

Para la seleccién de las bombas, se debe considerar que las mismas deben entregar un
flujo de 2,857m?/h, y que la presién a la entrada de la OI debe ser como minimo 2 bar. Por
lo tanto, la bomba debe entregar una presién de al menos 4,22 bar, que equivale a la suma
de todas las caidas de presién en los distintos componentes del pretratamiento y la
presién minima de trabajo de la OI. Se seleccioné una bomba Grundfos modelo CM 5-5,
cuyas curvas de trabajo pueden observarse en la Figura 4-4.
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Figura 4-4: Curvas de trabajo bomba Grundfos CM 5-5. Recuperado de: https://product-selection.grundfos.com/ar/products/cm-

cme/cm/cm-5-5-96806838?tab=variant-curves&pumpsystemid=1709242015

Como puede observarse, entregando un flujo de 2,857 m®/h, las bombas entregan una
presién de 44,65 mca (4,38 bar), cumpliendo con lo especificado en el parrafo anterior.

Filtros microbiolégicos: Los filtros microbiolégicos, como su nombre lo indica, ayudan a
evitar el paso de microorganismos hacia los distintos componentes de la cascada de
purificacién. La Norma ISO 23500 requiere que se instalen filtros microbiolégicos. Dado
que todas las maquinas de diélisis de 1a clinica son maquinas Fresenius, este punto queda
fuera del alcance de la PTA ya que las maquinas incorporan los filtros microbiolégicos en
el punto de ingreso del agua de diélisis a la maquina.

Puntos de muestreo: Se deben instalar los puntos de muestreo necesarios*® para poder
realizar las actividades de monitoreo de la PTA. Se puede ver el detalle en el esquema de
la planta redisefiada de la Figura 4-5.

Anillo de distribucion:

El diseio del anillo de distribucién del agua de dialisis incorporé algunas consideraciones:

El material con el que esté construido el anillo de distribucién no debia liberar quimicos
ni favorecer la proliferacién de microorganismos en el agua de dialisis.

El disefio debia ser tal que tendiera a minimizar la formacién de biofilm y la proliferacién
bacteriana.

Se debian evitar las zonas de estancamiento (zonas muertas).

Debia existir un mecanismo que evite el flujo retrégrado del agua del lado de alimentacién
dela OI. Es decir, el agua que vuelve a ingresar a la OI luego de haber recorrido el anillo de
distribucién.

Para cumplir con estos requisitos, y considerando las caidas de presién que se producen en
cada punto de consumo, se resolvié tener 2 anillos de distribucién, uno por sala; y uno de ellos
conectado a la sala de retso. Los detalles del disefio del anillo de distribucién pueden verse en la
Figura 4-5. El material seleccionado es Pe-Xa (polietileno entrecruzado), que cumple con los
requisitos mencionados anteriormente. En la Figura 4-5 puede observarse el esquema de la PTA

redisefiada.

40 E] kit incluye la valvula y la caida libre para el descarte de agua. Los materiales son aptos para su uso

en este tipo de instalaciones.
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Figura 4-5: Esquema PTA redisefiada.
4.3 Procedimientos operativos

La informacién documentada asociada a la operacién de la PTA puede dividirse en dos grupos:
los documentos asociados a la validacién de la PTA, que es un paso previo a la operacién en
régimen normal de la instalacién; y los documentos asociados a la operacién de la planta una vez
que fue liberada. Durante el proceso de validacién, que sera detallado a continuacién, se elaboran
los documentos que luego seran utilizados durante la operacién normal de 1a PTA.

Como establece el capitulo 6 de la norma ISO 23500, luego del diseilo de una PTA que sera
utilizada para producir agua de dialisis es necesario realizar la validacién de esta antes de utilizar
el agua tratada producida en ella para el tratamiento de pacientes. El objetivo del proceso de
validacién es verificar que la PTA produce, de forma consistente, agua de dialisis en cumplimiento
con los requisitos legales y normativos aplicables. El proceso de validacién debe ser documentado
y producir evidencias confiables de que el rendimiento de la PTA es adecuado y seguro. En la
Figura 4-6 pueden observarse las etapas principales del proceso de validacién de la PTA.
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Figura 4-6: Etapas del proceso de validacion.

Seglin el punto 6.2 de la norma ISO 23500, el proceso de validacién debe tener una
planificacién adecuadamente documentada y aprobada por el responsable de la calidad de fluidos
en la clinica de dialisis.

La primera etapa del proceso de validacién es la calificacién de la instalacién (IQ*). En esta
instancia, se pretende verificar que el disefio de la PTA haya sido realizado en cumplimiento con
los planificado y las especificaciones de los fabricantes del equipamiento. A continuacién, se
realiza la calificacién operativa (OQ), cuyo objetivo es verificar que la operacién del sistema sea
adecuada a través de la comparacién de su rendimiento contra las especificaciones funcionales
de la PTA. Por ultimo, se hace la calificacién de desempeiio (PQ). En esta etapa se evaliia el
rendimiento del sistema en condiciones locales de operacién y se revisan o definen los niveles de
accion.

Por las caracteristicas de este trabajo, sélo podra realizarse el plan de validacién ya que el
diseflo propuesto no sera materializado. Sin embargo, se dejaran planteados los lineamientos
generales que deberian seguirse para poder completar todo el proceso de validacién de la PTA, y
la elaboracién de los documentos operativos mencionados anteriormente.

431 Plandevalidacion

Sibien en este caso se trata de un ejercicio tedrico, en la practica el plan de validacién deberia
incluir la asignacién de responsabilidades. Seria recomendable que la responsabilidad técnica por
las diferentes etapas del proceso de validacién sea asignada al personal técnico de la clinica (que
debe contar con capacitacién suficiente para poder realizar este proceso); y la responsabilidad por
la liberacién de la planta (es decir, por aprobar su uso en el tratamiento de pacientes) deberia ser,
segln el punto 6.4 de la norma ISO 23500, asignada a 1a maxima autoridad médica de la clinica,
es decir, el director médico.

4 Las siglas de las tres etapas de la validacion se derivan de la denominacién de las mismas en inglés.
La calificacién de la instalacién es la Installation Qualification, abreviada IQ. Sucede lo mismo con la
calificacién operativa (Operational Qualification — OQ) y la calificacién de desempeiio (Performance
Qualification — PQ).

4-18



Escuela de
Ciencia y Tecnologia o=
ECYT_UNSAM Diseiio

Por otro lado, el plan de validacién debe incluir una descripcién de los sistemas, equipos y
procesos. Los detalles finales del disefio pueden observarse en el capitulo 4. Disefio, donde constan
los calculos realizados para los distintos componentes de la PTA y el Anexo II, donde se encuentra
el layout de la planta rediseilada. Las especificaciones técnicas de los componentes de la PTA
pueden consultarse en el Anexo III%.

Se deben describir también en este documento los procedimientos para realizar cambios en
los equipos y sistemas; y los cronogramas de las actividades.

432 Procesosoperativos durante el funcionamiento habitual del sistema

Los procesos operativos de monitoreo que se describen a continuacién estan basados en las
sugerencias de la familia de Normas ISO 23500 vy los juicios de expertos®. Se aclara que la
confirmacién y ajustes, si aplican, de estos procesos son parte de los resultados del proceso de
validacién, que como fue anticipado no estaran disponibles por el caricter tedrico del proyecto.

4.3.3 Calificacion delainstalacion

Como fue expresado anteriormente, el objetivo de la calificacién de la instalacién es verificar
que el equipamiento de la PTA haya sido instalado de acuerdo con el diseflo aprobado y las
instrucciones del fabricante de cada uno de los componentes. Se detallan a continuacién los
requisitos que debe cumplir el protocolo de calificacién de la instalacién. Cabe destacar que todos
los requisitos mencionados deben ser adecuadamente documentados.

Como en todos los protocolos operativos, el protocolo de calificacién de la instalacién debe
incluir la asignacién de las responsabilidades por la ejecuciéon de la calificacién, y por la
aprobacién del IQ. Es altamente recomendable que las responsabilidades mencionadas sean
atribuidas a personal técnico con la debida calificacién, de acuerdo con los requisitos del punto
6.3 de la norma ISO 23500. Los siguientes puntos deben estar cubiertos en el protocolo de
calificacion de la instalacion:

Tabla 4-6 Protocolos de calificacion de la instalacion

Se debe verificar que toda la documentacién técnica del sistema
(planos, manuales de uso y servicio técnico, protocolos
Documentacion Técnica  operativos) se encuentren disponibles y que la misma sea
coherente con los equipos y las condiciones reales de la
instalacién.
Listadovdescripcionde  Se debe verificar que todos los equipos instalados estén
equipos oinstrumentos  conformes a los calculos realizados y los requisitos de

accesorios: funcionamiento del sistema.
Listado deinstrumentos  Se debe verificar que exista una lista completa de todos los
criticos de medicién instrumentos criticos de medicién que seran utilizados en la

42 por cuestiones de confidencialidad de la informacién y proteccién del know how sélo se incluyen en el
anexo materiales de cardcter general, como datasheets o especificaciones técnicas. La documentacién
técnica completa de los componentes del tratamiento y pretratamiento se encuentra disponible para su
revision por parte de los evaluadores en caso de ser requerida. Seran aplicados acuerdos de confidencialidad
previo a la entrega de la informacién.

43 1.a norma propone el control de determinados parametros, pero no especifica los rangos aceptables
y/o limites de accién. Se recurri6 al juicio de expertos para fijar de manera tentativa estos valores.
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validacién y operacion del sistema. Adicionalmente, se debe
verificar que los mismos se encuentren calibrados e incluidos en
el plan periédico de calibraciones.

Sistemas de control
operacional del equipo

Se debe verificar que todos los sistemas de control del
equipamiento estén instalados y configurados de acuerdo con
las instrucciones del fabricante y las definiciones del diseiio. Se
debe verificar la correcta instalacién de todas las interfaces con
el usuario.

Verificacion de estado
del anillo de distribucién

Se debe verificar que no exista ninguna mala practica en el
diseiio e instalacién del anillo de distribucién que pudiera tener
un impacto negativo en la calidad del agua tratada (por ejemplo,
puntos muertos con nula circulacién de agua, fugas, etc.).

Condiciones de

Se debe verificar que no existan condiciones inseguras para los

seguridad operadores del sistema.
Se debe verificar que las instalaciones de la PTA se hayan
Verificacion de construido y mantenido de forma adecuada. Adicionalmente, se
instalaciones debe verificar que el disefio reduzca al minimo los riesgos de
error y faciliten la limpieza y mantenimiento.
. - Cualquier desvio detectado durante las pruebas anteriores, debe
Registro y seguimiento .,
. ser documentado. Se debe generar un plan de accién para dar
de desvios dela . . . . L2
e e solucién a la situacién detectada. Dicho plan de accién debe
calificaciéon de . .. ‘2
. .. estar sujeto a seguimiento hasta su conclusion.
instalacion:

Una vez que todas las pruebas hayan sido realizadas, documentadas y hayan obtenido
resultados satisfactorios, 1a calificacién de la instalacién puede ser aprobada.

434 Calificacién operativa

Durante la calificacién de la operacién, la PTA es puesta en funcionamiento (sin utilizar el
agua de dialisis en pacientes), con el objetivo de verificar que pueda producir de forma consistente
agua tratada dentro de los rangos de aceptabilidad especificados. Tal como se detallé para el IQ,
debe formar parte del protocolo del OQ la asignacién de responsabilidades por la ejecucién de las
pruebas y la posterior aprobacién de la calificacién operativa. Cuando se finaliza esta etapa de la
validacién, debe existir informacién documentada de:

1. Registros de las verificaciones realizadas: Durante todo el proceso de validacién de la
planta de tratamiento de agua se realizardn una serie de verificaciones, con distintas
frecuencias en funcién de la etapa (OQ o PQ). Una vez concluida la validacién, la mayor
parte de estas pruebas pasan a formar parte del plan de monitoreo. Se debe verificar:

a. Control de calidad de agua de red: Durante el OQ, diariamente se debe verificar la
temperatura, conductividad, dureza y cloro total del agua que ingresa a la PTA. El
objetivo de medir temperatura, conductividad y dureza es asegurar que el agua a tratar
cumpla con los requisitos minimos de calidad para no dafiar el equipamiento de la
instalacién. Adicionalmente, estos paradmetros permiten, por comparacién con los
valores en diferentes puntos de la cascada de purificacién, evaluar el desempeiio de
los filtros y 1a OI. La medicién de cloro total tiene el objetivo de garantizar que exista
una adecuada proteccién microbiolégica.
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b. Verificaciones en la cisternay sistema de bombas de presurizacion: Por (inica vez
durante el OQ se debe verificar que el nivel del tanque sea adecuado y que la presién
y el caudal que entregan las bombas sean acordes a lo necesario en la PTA. Estas
verificaciones deberdn repetirse en circunstancias especiales, como cambio de
bombas, actividades de servicio técnico, etc.

c. Caida de presiéon en los componentes del pretratamiento (filtro de zeolita,
ablandador, filtro de carbén, filtros de cartucho): El monitoreo de la caida de
presién a través de los componentes del pretratamiento permite detectar de forma
temprana posibles fallas, incrustacién de suciedad en los medios filtrantes, y verificar
que la presion existente al final de cada paso de la cascada de purificacién esté de
acuerdo con los requisitos de la instalacién. El control de estos parametros se realiza
de forma diaria durante el OQ, a través de la lectura de los sensores de presién
instalados en los cabezales de los filtros. El punto de referencia para esta caida de
presion es el calculado en el capitulo 4.2.3 Seleccién componentes pretratamiento para
cada componente del pretratamiento.

d. Horario de los temporizadores de retrolavado/regeneracion: Como el retrolavado
se programa para momentos especificos (en los cuales no se estan realizando
tratamientos) y en un orden especifico para evitar el paso de particulas y suciedad a
otros componentes del pretratamiento, es fundamental verificar que los
temporizadores estén correctamente programados. Esta verificacién debe realizarse
diariamente por simple verificaciéon del horario que figura en el cabezal de cada
equipo*.

e. Dureza del agua post ablandador: La dureza del agua post ablandador deberia estar
en el rango aceptable para la maquina de 6ésmosis inversa que se utilizara para el
tratamiento del agua (menor a 1°'dH, que equivale a 17,8 mg/1). Esta medicién se debe
realizar diariamente con uso de tiras reactivas, y siguiendo el procedimiento de toma
de muestra adecuado.

f. Nivel de sal (NaCl) en el tanque de salmuera: El objetivo de esta medicién es
asegurarse de que siempre haya sal disponible para el préximo ciclo de regeneracién
del ablandador. Se inspecciona diariamente de forma visual, debiéndose verificar que
el nivel de agua en el tanque sea el adecuado y que exista sal sin disolver en el fondo
del mismo (es decir, garantizando que exista suficiente salmuera y que la misma sea
una solucién saturada).

g. Nivel de cloro post filtro de carbén: Esta medicién es de suma importancia para
garantizar la seguridad del tratamiento, ya que este contaminante produce
hemolisis® y la presencia de cloro en el agua que llega a la 6smosis inversa puede
danar rapidamente las membranas, causando la potencial presencia de otras
sustancias nocivas en el agua de diélisis. Por el nivel de criticidad de este parametro,
el mismo debe ser monitoreado diariamente, preferentemente antes del inicio de
cada turno de dilisis. El nivel aceptable de cloro post filtro de carbén es menor a 0,1

4 En los registros disefiados para la documentacién de este control debe aparecer el horario adecuado
para permitir al operador verificar que la programacién sea correcta. Esto se determina durante la
validacién y a priori no resulta practico preestablecerlo.

% 1.a hemolisis es la ruptura de los eritrocitos en la sangre, lo cual tiene graves consecuencias clinicas.

4-21



Diagnéstico, Evaluacion y Redisefio de Planta de Tratamiento de Agua de Clinica de Dialisis r‘”‘*‘ Exciiela :;Ec e
en cumplimiento con los requisitos de 1a familia de Normas ISO 23.500 L ecyrunsau

mg/l1,ylamedicién debe realizarse con tiras reactivas siguiendo el método de toma de
muestra detallado anteriormente.

h. Conductividad a la entrada de la OI: El objetivo de realizar esta medicién es
garantizar que el agua a tratar por medio de la 6smosis inversa tenga una calidad
adecuada segin los requisitos del fabricante de la OI (para evitar dafios a las
membranas).

i. Conductividad del permeado: Esta medicién permite tener una idea de la pureza
del agua tratada. Si bien la norma no fija un valor limite para este parametro, se toma
un limite de 10uS/cm, que corresponde a lo establecido en la Resolucién 11/08 del
MERCOSUR, y es por lo tanto un requisito regulatorio. Esta medicién se realiza online
en la maquina de 6smosis inversa, y el operador sélo debera registrar (con el objetivo
de tener disponible informacién para poder hacer analisis de tendencias) el valor en
el momento del control que se realiza diariamente. La mAquina de OI seleccionada en
el disefio cuenta con alarmas que se activardn en el caso de que el limite de
conductividad en el permeado sea superado.

j. Tasa de rechazo: La tasa de rechazo es una medida del nivel de purificacién que
alcanza el agua tratada por la OI (ya que considera la conductividad de entrada y de
salida). Es una medicién que la OI seleccionada realiza de forma automatica, con lo
cual el registro es por simple inspeccién del display de la mAquina. La tasa de rechazo
deberia ser superior al 90%.

k. Caudales de permeado y rechazo, y tasa de recupero: Los caudales de permeado y
rechazo son medidos de forma online por la OI seleccionada. La tasa de recupero es
calculada de forma automaAtica por la maquina también. Estos valores deben ser
registrados en el control diario de la PTA con el objetivo de poder analizar tendencias.
La tasa de recupero deberia ser 70%, de acuerdo con los calculos realizados.

1. Sistema de desinfeccion por calor: Temperatura del agua y tiempo de exposicién. La
medicién de estos parametros permite asegurar que la dosis de energia entregada sea
adecuada para lograr el nivel de desinfeccién deseado. Estos parametros deben
controlarse durante todo el proceso de desinfeccién (control automatico del sistema)
en cada ciclo de desinfeccién. Preliminarmente (para el primer ciclo de desinfeccién)
se deberia verificar una temperatura consistentemente por encima de los 80°C
durante al menos 15 minutos. Estos valores serdn ajustados luego del proceso de
validacién para establecer los limites que se usaran habitualmente en la PTA.

m. Analisis fisicoquimico: Los anéalisis fisicoquimicos cumplen el propésito de asegurar
que la calidad del agua de dialisis sea adecuada para su uso en el tratamiento
(ausencia de contaminantes). Adicionalmente, el monitoreo de la calidad del agua de
red permite detectar la necesidad de hacer ajustes en la configuracién de la planta de
tratamiento de agua. Se deben tomar muestras en:

a. Agua dered (previo al ingreso a la cascada de purificacién).

b. Aguatratada.

Se debe seguir el procedimiento de toma de muestra de agua para analisis de
laboratorio. Este andlisis se debe realizar por inica vez durante el 0Q, y los valores
de referencia para el agua tratada son los detallados en la Norma ISO 23500 para
cada contaminante. El agua de red s6lo debe cumplir con los requisitos del
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fabricante del equipamiento, y ante variaciones en los resultados se deberia
evaluar si es factible ajustar la PTA para lograr un agua de dialisis de la calidad
adecuada o si es necesario afiadir alglin componente adicional.

n. Analisis microbioldgico: El andlisis microbiolégico del agua tratada permite
garantizar la inocuidad del agua de dialisis, a través de la verificacién de los niveles
de microorganismos y endotoxinas por debajo de los limites permitidos. Se deben
tomar muestras de agua en:

a. Agua pre-tratada (previo al ingreso a la cascada de purificacién).
b. Tanque de agua tratada (utilizado para el retiso de dializadores).
c. Anillos de distribucién del agua tratada (punto mas distal).

d. Retso.

Se debe seguir el procedimiento de toma de muestra de agua para analisis de
laboratorio. Los valores de referencia para los resultados son los detallados en la
Norma ISO 23500. Durante el OQ, este andlisis debe realizarse por tinica vez.

Registro de las configuraciones de los distintos componentes de 1a PTA: El objetivo de
documentar estas configuraciones es poder asegurar que una vez que la planta entre en
régimen de servicio, funcione en las mismas condiciones en las que fue validada, ya que
esas son las condiciones demostraron ser seguras.

Registros de desinfeccion: Esta informacion es vital (especialmente si durante el proceso
de validacién se hacen ajustes) ya que permite tener seguridad de que el agua de dialisis
es segura y no esta sujeta a contaminacién biolégica en la PTA ni el anillo de distribucién.
Documentar las desinfecciones permite asegurar el cumplimiento del programa para las
mismas.

Plan de calibracién: Debe existir un plan de calibracién que incluya todos los
instrumentos para mediciones criticas de la PTA, con la finalidad de poder asegurar la
confiabilidad de las mediciones.

Procedimientos de muestreo: Se detallan a continuacién de forma sintética los pasos a
seguir para la obtencién de muestras de agua para los distintos controles que se realizan
durante el monitoreo de la PTA. En todos los casos, la PTA debe haber estado en
funcionamiento durante al menos 30 minutos antes de tomar las muestras.

a. Toma de muestra para uso de tiras reactivas:
a. Lavarse adecuadamente las manos.

b. Preparar las tiras reactivas. Verificar que las mismas se encuentren
dentro del plazo de validez.

c. Abrir la valvula del punto de muestreo y dejar correr el agua durante
un minuto.

d. Tomar la tira reactiva y exponerla a la corriente de agua durante el
tiempo indicado por el fabricante.

e. Realizar la lectura del resultado de acuerdo con las instrucciones del
fabricante y registrar.
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b. Toma de muestra para analisis fisicoquimico:

h.

i

Preparar el material de rotulado de la muestra.
Lavarse adecuadamente las manos y colocarse guantes limpios.

Abrir la valvula de muestreo y dejar correr el agua durante al menos
un minuto.

Enjuagar los guantes.
Enjuagar el recipiente de recoleccién 3 veces.

Llenar el recipiente de recoleccién con la cantidad de agua indicada
por el laboratorio.

Cerrar el recipiente asegurando que el cierre sea hermético.
Rotular el recipiente.

Enviar al laboratorio antes de las 24 horas desde 1a recoleccién.

c. Toma de muestra para andlisis microbiol6gico:

a.
b.

Preparar el material de rotulado de la muestra.

Lavarse adecuadamente las manos y colocarse guantes estériles®.
Colocarse una mascarilla de proteccién facial®.

Desinfectar adecuadamente la salida de la valvula con un
desinfectante a base de alcohol.

Abrir la valvula de muestreo y dejar correr el agua durante al menos
un minuto.

Abrir el frasco estéril justo antes de tomar la muestra. Llenarlo con la
cantidad de agua indicada por el Ilaboratorio y cerrarlo
inmediatamente, asegurando que el cierre sea hermético y
procurando no tocar en ningtn momento el interior del frasco ni la
tapa.

Rotular el recipiente y almacenarlo en las condiciones indicadas por
el laboratorio (generalmente refrigerado).

Enviar al laboratorio 1o mas pronto posible y nunca después de las 24
horas desde la recoleccion.

6. Plan de mantenimiento: De la misma manera que debe existir un plan de calibracién,
debe haber un plan de mantenimiento de la PTA que contemple todas las actividades de
servicio técnico y verificaciones que deberan realizarse a la planta una vez que la misma
entre en régimen de servicio. Este plan debe considerar actividades, fechas y recursos
necesarios (monetario, humano, etc.).

46 §j se realizaran varias tomas de muestra en diferentes puntos de muestreo, se debe utilizar un juego
de guantes estériles nuevo por cada punto.

47 para evitar contaminar la muestra.
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7. Plan de monitoreo: El plan de monitoreo es la continuacién (una vez en régimen de
servicio) de todas las actividades detalladas en el inciso 1, con sus frecuencias definitivas
que son determinadas durante el proceso de validacion®.

8. Registros de capacitacién de los operadores de 1a PTA®.
9. Liberacién del OQ.

435 Calificacion del desempeiio

La Norma ISO 23500 define a la calificacién del desempeio como el proceso que demuestra la
consistencia y robustez del sistema de tratamiento de agua, operando bajo las condiciones
especificas de esa instalaciéon. Al igual que en las etapas anteriores de la validacién, las
responsabilidades por cada actividad de este proceso deben ser definidas y estar adecuadamente
documentadas. Al final del PQ, debe estar disponible la siguiente informacién documentada:

1. Registros de las verificaciones realizadas:

Durante el transcurso de la calificacién de desempeiio, se realizan las mismas
mediciones, que se realizaron durante el OQ. Existe, sin embargo, una diferencia
importante al hablar de los andlisis microbiolégicos. Durante la calificacién de
desempeilo, se establece una etapa de hypercare, durante la cual se toman muestras
para estos analisis con una frecuencia maéas alta que la que se estableceri en la
operaciéon normal. El objetivo de esto es poder asegurarse de que la PTA esté
consistentemente entregando agua de dialisis segura desde el punto de vista
biolégico. El esquema de muestreo es el siguiente:

a. Mes 1: Una muestra por semana.
b. Mes 2: Una muestra por quincena.

c. A partir del mes 3: Una muestra mensual.

Luego de concluida la validacién de la planta, se estableceré la frecuencia habitual
para este anélisis.

2. Indicadores de desempeilo definidos y su andlisis de tendencias inicial: Estos indicadores
deben ser seleccionados de forma tal que permitan detectar de forma temprana
problemas en la PTA (por ejemplo, errores de configuracién, indicios de rotura de alguna
parte del sistema, etc.).

48 Durante la validacién de la PTA, se utilizan ciertas frecuencias de chequeo para cada una de los
parametros a controlar. En funcién de los resultados obtenidos (tanto durante el OQ como el PQ), se pueden
modificar esas frecuencias planteadas inicialmente, con un alto grado de seguridad en la confiabilidad de
los resultados y el comportamiento de la PTA.

4 Es recomendable que siempre haya back-ups entrenados, es decir, no capacitar sélo a un recurso por
turno para evitar complicaciones ante ausencias y cambios de personal.
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3. Registro de liberacién del PQ: Esta liberacién deberia ocurrir s6lo después de que los
analisis fisicoquimicos y microbiolégicos disponibles cumplan con todos los limites
establecidos en la norma, o regulaciones locales aplicables™.

43.6 Revalidacion anual retrospectiva

Anualmente, se debe realizar un anélisis retrospectivo de los resultados de todas las
actividades de monitoreo de 1a PTA, con el objetivo de verificar que el plan de mantenimiento y
monitoreo propuestos como resultado del proceso de validacién sean adecuados. En este analisis,
se deben considerar las tendencias en la evolucién de los resultados, incluso si los mismos no se
encuentran fuera de rango™.

50 En caso de que existan requisitos normativos y regulatorios para el mismo parametro, siempre deberia
tomar precedencia la legislacién. Sin embargo, como el objetivo en este caso es la implementacién de una
norma, se toma siempre el requisito mas exigente.

5l Una tendencia incremental podria ayudar a prever la rotura de algin componente que ya no esta
funcionando adecuadamente, permitiendo implementar tareas de mantenimiento preventivo en lugar de
correctivo.
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5. Analisis de costos

n este capitulo se detallara el analisis de costos del disefio planteado en el capitulo
anterior. Es de suma importancia recordar que el objetivo principal de este trabajo
es realizar un analisis sobre la implementacién de la familia de Normas ISO 23500,
con lo cual no se consideré a los costos como un factor limitante a la hora de
seleccionar el equipamiento, ni se buscé optimizar el presupuesto ya que el foco esta puesto en
alcanzar una alta calidad del agua de dialisis y garantizar la seguridad del paciente y operadores.

- - \ 4 L . Andlisis de ‘

costos

Aplicaciéon del
método Total
Cost of
Ownership
para
comparacién
de alternativas.

El concepto de Total Cost of Ownership (TCO), o costo total de propiedad, abarca los costos de un
activo a lo largo de todo su ciclo de vida. Es decir, el TCO considera los costos asociados no sélo a
la inversién inicial para la adquisicién, sino también aquellos relacionados a costos logisticos,
infraestructura, costos de operacién, mantenimiento y disposicién final del activo al final de su
vida 1til, entre otros. Por sus caracteristicas, este método es 6ptimo para comparar distintas
alternativas de inversién (50). La vida ttil de los componentes de 1a planta de tratamiento de agua
es muy larga, ya que, con los cambios de medios filtrantes y eventualmente el reemplazo de
alguna(s) membrana(s) de la 6ésmosis inversa, la PTA puede funcionar durante un tiempo
prolongado sin inconvenientes, lo que dificulta establecer un periodo de vida ttil para las
instalaciones. Por este motivo, y con el fin de poder realizar el analisis, se toma como vida ttil para
la PTA un periodo de 10 afios, de acuerdo con la legislacién argentina®.

Considerando que la PTA por si sola no produce un beneficio, no es factible realizar un analisis
financiero para la misma sin considerar las demas inversiones y costos que forman parte del
proyecto de adquisicién de la clinica. Dado que estos pardmetros estan fuera del alcance de este
proyecto, sélo se realizard una estimacién del costo por tratamiento que tiene asociado el uso de
la PTA. Se asumi6 una ocupacioén total de la clinica, lo que implicaba 280.800 tratamientos en el
periodo de amortizacién. Se consideraron para el andlisis las dos alternativas de equipamiento
que fueron contempladas en el capitulo 4.2 Seleccion del equipamiento. Se utilizaron como datos de
entrada: los valores estimados del equipamiento seleccionado, costos anuales de mantenimiento,
monitoreo y desinfeccién y costos de logistica internacional®. Con el objeto de simplificar el
analisis, todos los costos de nacionalizacién fueron incluidos en el costo del equipamiento.

2 E] Decreto N° 873/1997 (A.F.I.P.) establece que, para maquinarias y equipos, la vida ttil que debe usarse
como base para los calculos de la amortizacién es de 10 afios.

¥ Todos los costos fueron estimados en base a estudios relizados por el equipo de Marketing de Fresenius
Medical Care. Los detalles podrian ser accedidos luego de 1a firma de un acuerdo de confidencialidad.
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Los resultados de la aplicacién del TCO pueden verse en la Tabla 5-1. Todos los valores estan
expresados en doélares americanos, y se calcularon los costos anuales, con lo que se consider6 el
valor anual de la amortizacién como dato de entrada para el analisis. Los costos asociados a los
analisis de laboratorio contemplan, ademas de los valores de los andlisis en si mismos, los costos
asociados al material descartable y el transporte de las muestras hacia los laboratorios. Se incluye
ademaés un item relacionado al re-muestreo. Esta tarea resulta necesaria cuando, se obtienen
resultados fuera de rango, y se requiere un segundo analisis para confirmar los valores obtenidos™.
En cuanto a las desinfecciones, se tuvieron en cuenta los costos asociados al consumo de aguay
energia, y el uso de desinfectante y mano de obra para la alternativa con desinfeccién quimica
manual. Finalmente, se incluyeron en el Gltimo apartado los costos asociados a repuestos y mano
de obra para mantenimiento. Estos tltimos resultaron mas elevados en la primera alternativa
debido a la mayor complejidad del sistema.

Como puede verse en la altima fila de la Tabla 5-1, al calcular el costo por tratamiento que
implica el uso de cada alternativa, la diferencia resulta ser de apenas un centavo de doélar.
Considerando las ventajas desde punto de vista de la seguridad del tratamiento al elegir el método
de desinfeccién por calor (sélo disponible en la alternativa A), resulta claramente conveniente
elegir la primera alternativa, a pesar de la pequeia diferencia de costos. Luego del periodo de
amortizacién, los costos operativos de la alternativa A resultan mucho menores que los de la
alternativa B. Existen estudios con conclusiones similares a lo antedicho (51), reforzando que la
seleccién de la primera alternativa de inversién es mas conveniente.

Tabla 5-1: Aplicacién de TCO a las alternativas de equipamiento consideradas.

Alternativa A Alternativa B
Inversién inicial S 106.860,00 S 60.000,00
Inversion inicial amortizada $ 10.686,00 S 6.000,00
Costos anuales
Analisis de laboratorio
Analisis microbiolégicos S 350,00 S 350,00
Analisis endotoxinas N 800,00 N 800,00
Analisis Fisicoquimico S 700,00 S 700,00
Materiales y logistica S 150,00 N 150,00
Re-muestreo S 20,00 S 200,00
Total analisis laboratorio N 2.020,00 $  2200,00
Desinfecciones
Energia S 550,00 S 50,00
Agua S 150,00 S 200,00
Desinfectante S - S 450,00
Mano de obra S - $  2500,00
Total desinfecciones S 700,00 S 3.200,00
Mantenimiento

5 El re-muestreo suele necesario mas frecuentemente con una instalacién que realiza desinfeccién
quimica debido al posible ingreso de contaminacién en el sistema por las tareas manuales que realizan los
operadores. Las desinfecciones por calor se realizan autométicamente, sin intervencién humana, con lo
cual este riesgo es practicamente nulo.

5-2



=] Escuela de
Ciencia y Tecnologia
Rl ECYT_UNSAM

Analisis de viabilidad financiera

Repuestos S 470,00 S 300,00
Mano de obra S 500,00 S 375,00
Total mantenimiento S 970,00 S 675,00
TCO (anual) S 14.376,00 $ 12.075,00
Costo por tratamiento S 0,051 S 0,043

En este capitulo se realiz6 un anéalisis de costos a través del método TCO, concluyendo que la
alternativa de equipamiento seleccionada en el capitulo 4.2 Seleccién del equipamiento resulta
aceptable desde el punto de vista financiero ya que el diferencial en prestaciones trae aparejado

un incremento de costos muy bajo.
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6. Discusion

n este capitulo se realiza un analisis sobre los resultados obtenidos en el trabajo,
tanto en términos de cumplimiento con la Norma ISO 23500, como con los
requisitos regulatorios, con el fin de realizar una comparacién entre dichos

estandares. Se discute también el aspecto financiero del proyecto.

6.1 Analisis comparativo de instalacion preexistente y diseiio propuesto

La Figura 6-1 muestra de forma resumida los cambios propuestos para la PTA. Como puede verse
detalladamente en la Tabla 6-1, que muestra una comparacién entre los principales componentes
de la instalacién existente al momento de la adquisicién de la clinica y el diseflo propuesto, los
cambios planteados suponen varias ventajas frente a la instalacién inicial, especialmente en

términos de seguridad.

Instalacion original

| I

N
SRARSRALE TR TR T

‘misLaoos
el saLaz

Instalacion propuesta

Figura 6-1 Comparativa entre el estado original y el propuesto

Tabla 6-1: Comparacion entre instalacion preexistente y disefio propuesto.

Instalacién
preexistente

Diseiio
propuesto

Observaciones

Pre-tratamiento: Filtro de particulas

Filtro de
arena 18”

Filtro de
zeolita 16”

La zeolita tiene capacidad de retener
particula entre 3y5 um, mientras que la arena
s6lo puede eliminar particulas de un tamaio
considerablemente superior (entre 25 y 30
um). Esto representa una gran ventaja de la
zeolita sobre la arena ya que la mayor
capacidad de filtrado de pequeilas particulas
permite prolongar la vida T1til de los
componentes aguas abajo del filtro ya que los
mismos no estan expuestos a la formacién de
sedimentos. En particular, cuanto mejor sea
la eliminacién de particulas del agua a tratar,
mayor serd el periodo de servicio de los filtros
de cartucho y las membranas de la ésmosis
inversa.

Adicionalmente, la capacidad de
ensuciamiento de la zeolita es casi el triple
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que la de la arena. Esto hace que la frecuencia
de los retrolavados sea muy inferior, con el
consecuente ahorro de agua.

Pre-tratamiento: Ablandador

Ablandador
single 18”

Ablandador
twin 16”

El ablandador de la instalacién inicial era del
tipo single, lo cual implica una salida de
servicio de toda la planta para laregeneracién
de laresina.

En el nuevo disenlo se propone un ablandador
de tipo twin, que permite su regeneracién en
cualquier momento sin que eso implique una
salida de servicio de la PTA. Esto permite que
se agote completamente la capacidad del
primer ablandador antes de la puesta en
servicio del segundo y regeneracién del
primero. En una instalacién con ablandador
single, se debe programar la regeneraciéon del
mismo en un horario en el cual no haya
tratamientos, lo cual puede derivar en la
regeneracion de la resina antes de agotar su
capacidad. Esta situacién implica un
incremento de los costos operativos ya que se
consume aguay sal para cada regeneracion.

minas

2

Pre-tratamiento: Remocién de cloroy clora

Inyeccién de
metabisulfito
de sodio

GAC 24"

El sistema de inyeccién de metabisulfito de
sodio que estaba presente en la clinica
inicialmente no cumplia con las
caracteristicas de seguridad exigidas en la
norma ISO 23500 (debe poseer un sistema de
inyeccién automatizado del quimico, con un
control independiente). Esta situacién es
extremadamente riesgosaya que, ante la falta
de control de este sistema no se puede
asegurar que la dosis del quimico inyectada
sea suficiente para eliminar completamente
el cloro presente en el agua de red. Esto no
so6lo podria resultar en dafios materiales a los
componentes de la PTA (membras de 1a OI),
sino alin mas importante, genera un riesgo a
la salud de los pacientes.

El uso de un lecho de carbén activado para la
remocién de cloro y cloraminas es el método
preferido, ya que es mas seguro y permite
adicionalmente remover otros
contaminantes organicos. Se dimensioné el
filtro de forma tal que se garantice la
remocién completa de los niveles de cloro
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medidos en el agua de red disponible en la
clinica.

La OI de la instalacién inicial no resulta apta,
por su capacidad de produccién, para realizar
terapias con una prescripciéon de flujo de
dializado superior a los 0,75 1/min, sin
considerar los retsos. Esto implica que no se
considerd el consumo maximo posible a la
hora de dimensionar la instalacién. Por otro
lado, las terapias de alto flujo pueden llegar a
requerir hasta 1 I/min de flujo de dializado,
con lo cual no seria posible migrar todas las
maquinas de dialisis a maAquinas de

Olsimple  pomodiafiltracién.

OI doble paso,
paso,

capacidad de capacidad de L2 OI propuesta tiene una capacidad superior
produccién produccién @ la necesaria, ya que el modelo seleccionado
15001/h 27001/h es el inmediatamente superior al consumo
calculado con la opcién de desinfeccién por
calor. Dados los grandes beneficios de este
método de desinfeccién, y el potencial del
tratamiento primario para una posible
expansién de la clinica esta capacidad, en
principio ociosa, no se considera una
desventaja. Por otro lado, la OI propuesta
permite prescindir completamente del
tanque de permeado, teniendo una
produccién 100% online lo cual no es posible
con la instalacién inicial.

is inversa

Osmos

La instalacién inicial contaba con el método
de desinfeccién quimica automatica. Si bien
no era necesaria la presencia de un operador
durante el proceso de desinfeccién, si era
necesario que un operador controle la
ausencia de restos de desinfectante en el
anillo de distribucién luego de cada des
infeccién. La maquina de OI propuesta
permite realizar de forma automadtica la
desinfeccién por calor tanto del anillo de
distribucién como de las membranas de la OI
de forma automatica. Ademas de que es un
método mas seguro, ya que es imposible que
haya contaminantes quimicos en el anillo de
distribucién, no se requiere la verificacién

2

Método de desinfeccion

Calor
(membranasy
anillo de
distribucién)

Quimico
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manual de ausencia de desinfectante,
resultando menos costoso.

El polipropileno es un material rigido, lo que
hace necesario el uso de acoples para las
curvas de la cafleria. La presencia de estos
acoples genera puntos en el recorrido interno
de la cafleria donde puede haber pequeiias
irregularidades, en las cuales es mas factible
la creacién de biofilm que en una superficie
perfectamente plana. Adicionalmente, los
acoples generan un riesgo de contaminacién
ante eventuales roturas del sello o materiales

~ defectuosos.
Cafieria de
poliprolineno. Pe-Xa El Pe-Xa es un material que tiene la suficiente

maleabilidad para permitir curvarlo de
acuerdo con lo requerido sin que sea
necesario interrumpir el circuito, es decir, no
requiere acoples. La Ginica interrupcién de la
cafleria son los puntos de conexién y
muestreo. Por lo antedicho, y en
concordancia con lo requerido en el punto
4.2.13.1 de 1a norma ISO 23500-2 el Pe-Xa es
un material apto para su uso en este tipo de
instalaciones, que mejora los aspectos de
seguridad microbiolégica.

Anillo de distribucién

6.2

Analisis comparativo de requisitos regulatorios y normativos

De acuerdo con lo expuesto en el capitulo 2.4 Marco Regulatorio, se puede concluir que existen las
siguientes oportunidades de mejora en la regulacién aplicable:

1

Niveles maximos permitidos de cloro y cloraminas: Podria eliminarse la separacién
entre cloro total y cloraminas, tomando s6lo como parametro de control diario el nivel de
cloro total. En ese caso, el nivel maximo aceptable deberia ser establecido en 0,1 mg/l ya
que eso corresponde al nivel maximo aceptable de cloraminas. Es decir, en este punto en
particular, seria recomendable adoptar las indicaciones de la norma en la regulacién
aplicable.
Tecnologia de remocién de cloro y cloraminas: Si bien no existen exigencias en
términos de tecnologias a ser aplicadas en la PTA en la regulacién ni en la norma; por lo
detallado en anteriormente en relacién al cloro libre y cloraminas, seria oportuno
considerar la posibilidad de afiadir a las regulaciones un requisito en relacién al uso de
carbén activado como componente obligatorio del pretratamiento. Para que ese requisito
sea completo y autocontenido, se deberia especificar el EBCT necesario para garantizar la
remocién completa de cloraminas.
Niveles maximos permitidos de contaminacion biolégica:
a. Unidades formadoras de colonias: La primera debilidad del sistema regulatorio es
la falta de armonizacién entre legislaciones respecto a este parametro.
Considerando que el valor que sugiere la norma ISO 23500 para este pardmetro es
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de 100 UFC/ml, seria recomendable que todas las regulaciones locales indicaran
ese mismo valor (como ya lo hace la resolucién 1.704/07).

b. Endotoxinas: Se concluye que seria recomendable que un comité experto en el
tema revise si el nivel maximo de endotoxinas permitido en las regulaciones
podria ser reducido a niveles mas seguros para los pacientes.

4, Técnicas analiticas: La estandarizacién de las técnicas analiticas es fundamental para
garantizar la aplicabilidad de los limites propuestos para los diferentes contaminantes y
la comparabilidad de los resultados (mes a mesy entre distintos centros). Se concluye, por
lo tanto, que existe una importante oportunidad de mejora de las regulaciones aplicables
incluyendo este requisito.

5. Proceso de validacion: Los costos asociados la ejecucién de una validacién son
relativamente bajos, en comparacién con el costo de la instalacién. Los beneficios de una
validacién bien implementada incluyen una disminucién de costos operativos,
optimizacién en el uso de recursos naturales y un alto grado de confianza en la calidad del
agua producida por la PTA. Con lo cual se concluye que se deberia incluir en la regulacién
el requisito de validacién de 1la PTA.

6.3 Analisis comparativo de costos

Como fuera detallado en el capitulo 5 Andlisis de costos, las ventajas desde el punto de vista de
la seguridad del tratamiento y calidad del agua que pueden alcanzarse con el disefio propuesto
superan ampliamente el costo superior a una alternativa con menores prestaciones. Si ademas se
considera que luego del periodo de amortizacién de la inversién en equipamiento, el costo de
operacién de esta instalacién es menor al de la alternativa; y provee la ventaja adicional respecto
a la instalacién inicial de su adaptabilidad para prestar el servicio de terapias de
hemodiafiltracién, que tienen un beneficio econémico mas elevado, queda evidenciado que se
trata de la mejor opcién.
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7. Conclusiones

asregulaciones aplicables ala gestién de plantas de tratamiento de agua para dialisis

tienen algunas debilidades que seria importante considerar. Si bien se plantearon

varias oportunidades de mejora, las mas relevantes son el establecimiento de las

técnicas analiticas para los analisis de laboratorio que se realizan para monitorear la
calidad del agua; ylainclusién del requisito de realizar la validacién de 1a PTA. La primera de estas
mejoras apunta a garantizar la comparabilidad de los ensayos y, por ende, poder realizar un
anélisis de la evolucién en el tiempo de los resultados; y también asegurar la validez de los limites
establecidos para cada uno de los pardmetros controlados.

Por otro lado, como ya fue mencionado, el proceso de validacién de la PTA es un paso
fundamental en el disefio y puesta en marcha de una instalacién que permite asegurar que los
niveles de calidad de agua tratada sean adecuados y sostenibles en el tiempo. Esto tiene un
impacto directo en la seguridad del paciente, ya que practicamente se elimina la posibilidad de
exponer inadvertidamente al paciente a contaminantes fisicos, quimicos y/o biolégicos por falta
de informacién histérica sobre el desempeno de la PTA, como podria suceder al ponerla en
marcha sin validarla. Considerando ademas que, si bien regulatoriamente se exige realizar
actividades de monitoreo, no se requiere hacer un analisis estadistico ni de evolucién de los
parametros que se controlan, el establecimiento de un proceso de validacién anual retrospectiva
permitiria detectar oportunidades de optimizacién en la configuracién de la PTA que podrian
llevar a ahorros monetarios y de recursos. Adicionalmente, esto facilitaria la deteccién temprana
de componentes cuyo desempeilo comenzé a deteriorarse, permitiendo ajustar las tareas de
mantenimiento para evitar salidas de servicio de la instalacién y prevenir fallas o roturas en otros
componentes.

El impacto social de la implementacién de las sugerencias mencionadas en los parrafos
anteriores podria ser muy positivo, ya que contribuiria a estandarizar y hacer mejor uso de la
informacién obtenida de las actividades de monitoreo de las plantas de tratamiento de agua en
clinicas de dialisis, logrando de esta manera incrementar la seguridad del tratamiento para los
pacientes. Por otro lado, un aspecto importante a tener en cuenta es que la inclusién de estos
nuevos requisitos en la legislacién, dado un tiempo de adecuacién apropiado, no generaria
grandes gastos a nivel clinica, ya que se trata del uso de un proceso estructurado y documentado
para gestionar la informacién. En principio, no se requiere de nuevas inversiones para realizar la
validacién de una PTA, como asi tampoco para la ejecucién de los andlisis de laboratorio
siguiendo determinadas técnicas analiticas. Por lo antedicho, estas nuevas exigencias no
deberian resultar en el cierre o dificultades de operacién en las clinicas existentes. Esto es una
ventaja ya que, en principio, estaria garantizado el acceso continuado al tratamiento a los
pacientes que hoy en dia se tratan en clinicas que no cumplen con estos requisitos.






sownsul
a eeuinbepy

sepaucol B35 3P 0K a_umewﬂ_.__wh_m ajusiqueocipay Seuoslad
‘o031 dsg =p EJES = uu_mu_....
2 Z Z
SOPIZUSA | S0]1231103U1 SOWNSU) 2
soyde
i ¥3dvo soaiuos Wvd anEdwes 5dn y2eq SOlEpIpUED
W3d¥D Sooig mwn.umw._.ww. 3p BYE 0 EyES 30 =0 EYES ou opjang =0 EYES ap EES
=pEyEd 3p EIES N / / /
" ) y Z Z Z
oJuSILIUBIUELW "pUOT |euosiad ap eye4
ol21A2s ap esany sodinb3
OPEAISW |3 OuEER R DJUSAUEUELUS 3p EYE; Jod ezsidw) 5p ued CILSILEUSLLS 30 SBIOQEURLLS CIUS|LEL=OQUS
U2 =3jquuodsip oy SOPESISUND ON EDEZIER (EW EZHdWT U DpIngIMI O ELL 3p ElES apEles  =pueidspeysy
Z 2z yd i pd Z rd
sajueye; sodinb3 auaBiy ‘puody ugroendeded ap eye4
sobsary
- N SQIER e —
OUFIWEURIUE 3D ElEL [ CIUSILUEUSIUS 30 EJEH UIDEUNLIOD Bp E)|E4 T - O S —
\ \ \ \ UDIDEJUSWNA0P Sp EXES /S OpEISPISLIC DU oladsy
0)2al100ul onsifiay e salepuelsa u Em..n_wwh 95 0N Z Z
SBUIZEIGIED 3P ou sopEsnRalg CIUBIWEURONR mmwwmrw%.:uwﬂ_u OPEILBLNIOD OU sejajdwooul “oa) "ds3
|EMNUE wEpT ExE L USIDEIRR0E ElE. 3p EES apEEd UDIVEPIEA B 055004 OjrajED Bp SRI0LT
‘peamoud TefES E
L L L L CIUSADOLCE 20 EES
sauoIBIqIED UQIJepI|BAS | UDIDEPIIRA SEUCOEDQUEN B0 EYES
i o s OWSLIEURINE SoISSp 2100s ouysifizn
CIUBILELEAUR 2R EYES SORILUSE oU S3geldEoe solusy E0EUES  TEIEUE 30 ENE4 3p saI0ug sOopenJapeul sajuauodwo
Z Z & Z Z
S0|ASOD SISIBUY =geyusa $0]2a1100U1 SOLIBIP S3]0JU0D
EASZMU 2P BN 531013 oU JopSShtly [Ejuswnoop uonssE ap osacond
SBUDRCTUEU) EES LGIEIPERE S |2 0905 [QiUeD 2P EE4
CRBIUELROUS ‘peannud TeEs yd
/ SOL0]RIO0ET / EPEZIENJIRSAP UOIJBLLLICLM] oussig
sauo|oIpe $0S900.d

01J3J9 A esned ap eureIdeI( - SOSSaTY ap UOIISaH :JoXauy T['S

SOXdUY ‘S



-8

‘OIDIAIDS 9P Sa[enUEBW

‘soue[d) BIOUDIdJOI I

'V.Ld B[ op UQIoEpI[EA op Blfeq C | uoleuliojul op eifed -

op osad01d [9p oed ‘ojuarwedmba | :ud Opuelnsal

so e1o[dwod BIIUd9) ap UOTIII[3S ‘sejardwodur

UOTOBIUIUWINIOP B[ U9 OpBIdPISUOD | VId B[ 9P SBIIII]
V/N V/N V/N V/N | ®[ap Pepliqruodsip e | ON IS IS IS ou 0310adsy T SauoBIYIAdsH 4

*SOAI}BI9dO S9[01IUO0D

IeZI[Beal ered pe

1NOYIp/pepITIqrsodury

‘9JusIdYNSUl  epelel}

enge 9p Ppeped -

‘Opendapeurt

OIIAIDS 9D [EpNED -

ud opue}nsal

‘ojusrwredinbs ‘SOUOTIRIYLIBA ‘uoroedyund

A UOTOBIUSWINIOP SOJUSIDINSUL | 9P BPBISEd B[ 9P

‘se1sandoid UQIOBPI[RA | ‘SO[NI[BD SO] SOPO} ap o OJUSTWIIDOU0D | Sd)Ue)[e] Sajuauoduiod

9D SOPBPIAIIDE SB[ | UOIDBIIIdA B[ 0S9d01d ap BI[E] e[|/ sa1uauoduIond

9p 001Ud9) 011adxa un | oydp op oaued sz 9D SOPBALISP ‘OUISIPap | ap 03091100UT
1a ASV | op a11ed 10od UOQISIA®Y | 'VId B[ 9P UOQIOBPI[BA V/N IS | ON | ON 1S SO[NOTBD SO[ Ud SAIOIIY OJUSTWBUOISUIWI 1

ege1dorqrg

SN 1AI3
ejfojouda) fi epuay
ap ejanis3

VAINIH ZI1BI\ — SOSSITY 9p UQIIS9D [ OXdUY '8

1



*SOTISTW
so[ ap pninarduiod
A SOPIUDIUOD B 0JUBND
Ud O0dTud9l  011adxd

Se[ opuaAn[our
‘oleqen 9159 ud
V.Id B[ B SOPEUOIJB[aI

soArerado
sosadoid sO[ SOpo}
9p uomuygep e ered

*SOTAS3D 91G0S

SISI[fBUR 9D BB ‘€

op

"0]USIUIRUDIIUD
Bied T

‘epelen

BNSe [9p PEepI[ed e[ ud
PEPI[IqeUOD op Bl[ed -
HIE)

OPUBALISD ‘SB1091I00UL
VId ©[ 9p 0dI0iUOUI

1a ASV | 9p UQIDBINIIDA | SOIUSIWEIUI] UBD S V/N 1S | ON 1S 1S '013SI391 9p S9I0IIF ‘T | 9p SOPEBPIAIIY
‘sednoeld

seuanq OpUAIMSBIS

o BPBZIIEPUB]SD

BUIIO] 9P UB[[OI1IBS9P

9s ou oanb sosado1id

‘oleqe1) 919 Ud U9 OpUB)[NSI ‘DJUBI[E]

‘SOUWISTW | VId B[ B SOPBUOIOB[DI ‘'sosad01d | O BPBZI[ENIOBSIP

so] op pminardwod soAnie1ado SO[ 9p UQIBIUAWNIOP | (239 ‘UQIdBIqIED

A Soprualuod B ojuend | sosed0id SO SOPO} | ‘DDS UN Ud BPBIIBUIUD A UQITULAP 9p BIRI T Roliciigcilinzig

U9 0J[Ud9) 0311adxa | op uopIUPap e[ eled | BIJUANIUD EH ‘TeIUdWINOOp | ‘od103TUOW) SOATIRIDdO

1a ASV | ap UQIDBOYLIDA | SOIUSIWEIUI] UBP 9S | [BIUSWINJOP UQTISIS B 1S | ON 1S 15 uonsald B1o91100U] T | S0sad01d SO 91q0S (I

[°p

"OUasIp ap 0sad01d
UQTORIUIUWINIOP

Vid
B[ 9p saruauodwod
SOT 9P O1USTUIIUS}UBUL

A 09103TUOWI
ap SOPEBPIAIIDR
ap uornoafad
A uoroedyruerd

e[ exed ('039 ‘ozejduraal
® sojalns ue3so
anb sojuauoduiod
ap S199Yselep




‘(919 ‘sopezieal
SOJUSIWIBUIIIUD
‘SOPEJIUNUIOD)
sopejuawdur
9]USWIBPENIIPE UBIS
oanb A sopejusawWINdOp

*s0s2201d SOT

ege1dorqrg

UDIIUINIUD 9s 9p (SepI[es) sopeinsal
s0s9201d sO[ sopol anb ‘OJUSIWIBUDIIUS | SO[ Ud PEepI[IqeIJuod
Ieznjueles ayruiiad anb ap elfeq ‘Z | 9p ®3e] U OpuBINSAL
DDS un opejuawR[dwt ‘uQIBdIUNUIOD | ‘oleqel} ap SIIBPUBISD
V/N V/N V/N V/N | @uary} esaxdwd ®BT | ON | ON 1S 1S E) eied ‘T | so uejadsar as ON
"0JTUI9]
03119dXa UN 3p UOISIAIL
B[ UOD BIUAMD S *0JUSTWIBUDIIUD ‘EpeIBI}
‘oleqenn ap BI[Bd ‘c | ene [9p pepied e[
9159 U9 BAIDadsoIlal ‘SEPBIUWINIOD | AVId B[ap ouaduwasap
[enue UQTOBPI[BAII SOUOIJINIISUL | [d 91qOS PEPI[IqBIFUOD
£ UQIOBPI[BA ap Bleq ‘Z | 9P ®I[EJ U OpuBINSAI
B[ 9P  O[[01IBS9p ‘OpBIUIWNIOP ‘opejuauradur
@ eied soreIdUAB ou UQIJBPI[BASI | OU BAD9ds011a1
SOJUSTWBAUI] / UOIDBPI[BA | [BNUB UQIIBPI[BAdI O/A
V/N V/N V/N V/N | sol  Uue[ewp  3S | ON 1S IS | ON ap 0S9201q ‘T | UQIOBPI[EA 9P 0S3201d
‘(ean3oadso1iarn
[ENUB  UQIJBPI[BAJI)
0JTISIPBIS?  SISI[RUR
eied SOpeZIIIN SOI1BP
"V1d B[ 9p 02103TUOUT SO[ U9 pepI[Iqeruod
op SopepIAloe o9p epIpIad -

SN 1AI3
ejfojouda) fi epuay
ap ejanis3

1




uod eleqen as 9D SOUOIDIPIUI SB[ [d Ud
‘DS BZUBYJUOD 9p BI[B] Ud
[9p 2JUBd[E [9p OIJUIP 0s3201d [9 Ud SB[[B] 'Z | OpUB)NSaI ‘9[qBLIUOD
B1S? salopaanoid ap ‘OpB}IPAIdOB | OU SIUOIBIQIED 3P
V/N V/N V/N V/N | uQrdafaesaposadoidid | ON S 1S | ON ou I0pPa9A0IJ ‘T | OIDIAISS [9p IOP32A0IJ o1
‘UQIDBPI[BA 3D *0JUSIWIBUIIIUD ‘o3uel
0sa201d [9 Ud sOopIuIjap ap elfeq ‘Z | 9p eIdaNy sopeinsal
uelSd djuawWedIpoLnd 'SOPEIIOIIUOWI | 9JUB UQIJJE 9P BUWIO}
UBDIOIUOUL sonjowered | op BI[EJ B UD IBINSAI
s oanb sonpweled so[ eied pepiiqeidade | opuaipnd ‘@)uaopnsul
‘00TUd9) 0319dxa | sof eied pepifiqerdade ap so3uel 9ap | 0 03991100UT
1a ASV | 9p UQIOBOHLISA | 9P soguel SOT V/N 1S 1S IS | ON UQWIUIISp op BlEJ T | SOIASSP op  SISI[BUV 6
‘UQIoBpIEA
op osad01d 2 ered
SOJUSIWEIUI] SO[ 3P
OIJUSp OLIOJBIOQE] 9P 'Sop 'S9[qRIUOD
SOABSUD SOIUNSIP SO[ BIUSWINDOP/Sopruyap | odod 01101BIOqE]
eled eIjsonwi oap eBUWIO) ou BIISONUW | 9P SOABSUD SO[ Ud
eied S9UOIJINIISUL 9P BUWIO} 9P SOS9I0IJ ‘7 | SOPIULIQO SIIOTBA UD
se[ oleqen ‘OJUSTWIBUDIIUS | OPUB}NSAI  ‘SBIISonul
V/N V/N V/N V/N | 219 ud uafnpur 3s | ON | ON IS | ON ap eied ‘T | 9p BwoOl Ud saroilg 8
‘epejel} ende
'SOpBIIPaIde 9P pepunsgas e[ £ V1d
SO1101BI0qE] B[ 9p ouaduIasap [9@ Ud
uod eleqen as ‘OpENJIPEUl | BZUBHUOD 9P BI[R] Ud
‘DS SOJM1110 Sa10paaAoid ap | opuelnsal  ‘9[qeIIUO0d
9P 2JUBd[E [9p OIIUIP UQTIII[IS 9P 0S9I01J 7 | ou 01101810qE]
B1S? salopaanoid ap ‘10paanoid P | ap SISI[RUE ap
V/N V/N V/N V/N | uQIdafasaposadoidid | ON 1S 1S 1S UQTIOBIIPIIOE 3P BI[BI T | OIDIAISS [9p I0PIAOI] VA




ap  sepepiiqeqoid

se| UBZIWIUTW
as 091031UOW
°p SOpeInsal *9[qBIFU0D
so[ IBIUSUINIOP ou (oomISIpEISD
eied SOpezZI[In sisijeue eied) BOL101SIY
sonsi3ar SO ud UQIOBWIIOJU] -
SOWISIUI SO] IMM[OUI [y ‘(sope10919p
"UQTOBPI[EA 9P 0sad01d 0l1) SOIASP 91UE UQIII’
PP SOJUDTWIBAUI] 9p BWO} 9p BIE] -
SO Ud  SOpIULjap "0JUSIWBULIIUD | B 18301
uB1Sd sonaurered ap BIed ‘'z | opuep  ‘sauomIpauI
so[ e1ed pepiiqeidade 'SOIB[D 000d | se[ 9p SOpEINSAI SO
V/N V/N V/N V/N | ap soguel soT | ON 1S IS | ON (so13SI331) SOjEWIO] T | 9P 0309110UT OIISIIY 41
‘oleqenn
ojuasard [op oyed
UBWIOY Sa[eIoUad *SOUOIIPII
SOJUSIWIBdUI]  SOAND ‘SOUOTOBIQI[ED | SB[ 9P  SOpBEINSAI
‘V.Id B[ @p UOQIdBPI[BA openue ue[d ap BI[EJO | SO[ US BZUBHUOISIP
ap osado1d PP SOUOIDBIQI[E) 9P [ENUE | 9)USNIASUOD B[ UOD
o11ed S SIUOIIRIQITRD uerd [9 U SOPIN[OUI OU | ‘SOINIIID SOIUDWINIISUL
V/N V/N V/N V/N | op [enue uerd 19 | ON 1S IS | ON SOJTIID  SOJUSWINIISUT | P UQIBICI[ED 3P BI[B 1T

"SOpEBIIPaIdE
UQTIBIQIED
ap SOTI0}BIOqE]

‘10paanoid
PP  UQII9[s  9p

‘epejel} ende
12p PepIed B[ A V.Id Bl
9p ouadwasap [ 91G0S
pepundss ap  eiE]
9]UINJASUOD B[ UOD
‘sodmId  sonaurered

ege1dorqrg

SN 1AI3
ejfojouda) fi epuay
ap ejanis3

1



JS OJUSTWIBUAIIUD
uaqroalx
S9IOPBUDIIUD S0 9p [enue Uue[d ‘¢ | Oj0RAWI 9)JUSMNIAISUOD
‘01sand ap soAndIIdsap ‘OJUSIWIBURIIUS | [@ UOD  ‘S9IUaldlap
SO UW®  SOpIN[IUL 9p [BIId]RUI 9P BB ‘T SOJUSTWIBAIIUD
uelsa SOTIBS9I9U 'S9IOPBULIIUD | O OJUSIUIBUDIIUD
V/N V/N V/N V/N | sojudTwreuwsniua  so] | ON | IS | IS | ON op LEE T|ap elel 1
‘oleqen
9D OAI}D9[0D OIUSAUOD
op omnuap [euosiad
9p ®elel}z  3s anb
BA opedlaul [ap 01sal
[ uod seaugdouIoy
uos UQIORIRIIUOD
9p SaUOIIPUOD  SBT
‘SeIOUASNE
ajue sozeduraal ‘(epeje1} ende [ap
SO[ SOpIUNOp ULUII} pepred) aquared [9p
o1sand ap soAndIIdSap peprinsdss e[ opueldsje
so A ‘eruedwiod e[ 'seAnInladurod | ‘odruog) OIJIAIdS
ap DDS [ap 3JUBI[R [3p o0dod UQIORIRIIUOD | O 0310]TUOUI ap
OIJUSp BIS? HHYY 9P 9D SOUODIPUOD) ‘€ | SOPBPIAIIOR oSIBZI[edal
uonsad ap osadoid [q ‘9ABTD sojsend | uepand ou anb arqrsod
*0]USIWIBUIIIUD so] eied sdmyoeq / | s9  UQENJS  BISD
9D S9pEepIsadau S| soze[dwoal 9p B}[B] 'Z | 9P Opejnsal Oouwo)
UB[[e}9p S UQIOBPI[BA 'soyde | ‘VId e[ 9p ugmeiado e[
V/N V/N V/N V/N | ap o0so9d01d [9p onjuag | ON 18 1S | ON sojepIpued ap ejeq ‘T | ered [euosiad ap eifeqd €1
‘SOPI}IDAPEBUL SOIAS9D
A orrensn ap S9I01Id




8-8

‘oleqen
91uasald [9 Us opInour
RIS onb ‘uoroepifea
op osad01d [ap oited
S9 OJUSTUWITUR}UBL
ap uerd

eied oIaUIp ap BYE] 'S

‘OpBIUIWNIOP

OJUSTWIUIIUBUL
ap [enue
uerd un 9p ®BIE4 C
21quIoY SeIoY
ap PpepIIqruodsip ap
ejey 1od sepedyruerd

OJUSTUWITUR}UBL
9p Seale}l SB[ Sepol
uadI[eal s ou onb
OpUEBSME) ‘BIIUIY) BIIR

‘BpBISIP
B[ B IOLIdJUI PEPI[Ed
uod  epejery;  ende
0/A O1J1A13S 9P SEepI[es
‘seperadsaurl se[[eJ
us Ieymsar erpod
onb 0] ‘Sa1USOAP V.ILd
B[ 9D OJUSIWIUIIUBWI

V/N V/N V/N V/N | un 9p uoDIUap BT | ON | ON 1S 1S [op [euos1ad ap BY[BI T | 9P SouonIpU0) 91
QUILIY B[BW
1od  UQIOBRUIUIBIUOD
B[ IB}A® IBIN33SE
eied soriesadau sosed
SO[ SOpIULAp UBRISD ‘ezardwury ap uerd [9p
end o uod ‘esardura OI]USp BPBIIPISUOD OU
B[ 9P DDS [9p ddouede V.Id ®[ 9p ezordwr] ¢
[o U9 SOpIN[oUl UBISd UQIDIUIIIP ‘ense
(VId ®[ opuaAnpur B[EW O OJUSTWBUDIIUS | [9p UQIBUIUIBIUOD B[
‘S9[BJ0]  SO[  SOpOl) op ®ejey 10d opendale | opuellde] ‘VId [ Us
SBITUI) SB[ 9p UII3IY ew ezoldwl] | Sependapeur ouaIdIy
V/N V/N V/N V/N | @p  sosadoid  sOT | ON 1S IS | ON 9p 0JUSIWIPA0I] T | dP S9UOIIPUOD St

‘sojuaruwredmba

SO[ 9p  2luedlIqe]
1op a11ed 1o0d od1potiad
OJUSTWBUIIIUIDI

‘opruyep
OU  SOJUSIWIRULIIUD

"V.Ld ] ap uoroerado ey
9P PEPIIRRUOD B[ Ud

ege1dorqrg

SN 1AI3
ejfojouda) fi epuay
ap ejanis3

1



1a

asv

‘oyuaturedinba ap
UQIIID3S A UQIOBPI[RA
9D SOPEBPIAIIDE SB[
9p 0d1UI9] 031xdXa Uun
9p ayed 1od uQISIADY

Bl 9SIBIIII[OS
eripod) sodmba
ap pepriIqruodsip eAey
ou anb ap pepiiqeqoid
B[ TezZIururu
ered SBATIRUID}[E
ap L] AAEICH
el us erdoid edrew
op ojusruwredinbs

9p osn [o eAnysod
BULIOJ 9p BIeIapuUOd 9S

‘(opeoyrIaA
[® OWSIW [3 A ‘OU3SIP
@ eied sojsmbar

so[ UBISPISUOD
9s) s9juasaid
u93ISd uoroedyund
ap BPBISED

B[ 9p s9jusauodurod
So[ SOpo} anb
BOIJIIOA 9S UOQIJBPI[BA
9p osadoid [9 ajueIng

V/N

IS

IS

‘(opejroduir

ojuarwedmba
‘ojduale 10d ‘0sadde
[IOLIP 9P S8 0) OpedIdW
@ w  o[qruodsip
BIS9 OU  OLIBS9IDU
oyjustwedmbs 4 Z
‘OUasIp Ic] ua
SOPBISPISUOD  UOISINJ
ou sodmbs soT T

‘(1o ap
seueiqudw  ‘ordwald
10d) sa1uauoduwod

SOpPEBUIULIDIOP
ud souep

B IeA9[] opuaipnd
A ‘epejeny en3e [9p
pepIred e[ us ojoeduir
9JU9MIISUOd [d 0D
‘oyuaruredinba ap Blfed

LT

*00T11J9] OTJIAISS
A 0JUSTWITUSIURI
ap seale}
se[ eIed SBLIESIIAU SE
JusTUIRIIaY/s0}sanda1
op e1dwod B[




O1-8

‘eiuerd
B[ 9p UQIOBPI[EBA P 'SB1O9II0JUL SBOTUDY) | "S9IUSIIYIUI S9[0IIU0D
0sad01d [9p ay1ed uos SauOIRIYIIdsq Z | o ojusruredinba
V.Ld B[ 9P S9[qIUINSU0D ‘pepundss 9p NO0IS | Ud se[[eJ ap
A sajuauoduIod 9p ®Ble] 0/A opeddw | pepifiqisod e[ Opuea1d
So[ ap SBIIUI9) [ U2 PepIIqIuodsIp | ‘SOPIJUSA O SO}J91I0JUT
V/N V/N V/N V/N | sauopedypadse  seT | ON 1S IS | ON ap BB ‘T | sowmsur ap BOUaSaId 61
*'SOpUOJ SOYIP
o9p pepIyiqruodsip
el opueIngdase
‘oleqen 9159
U9 OpI[oul S01S0d ap
SISITRUE [2 Ud SOPIN[IUL
uos sopeweidoid
SOJUSTUITUR] URL
Iod 01800 SOT ¢
‘Teuosiad ap eifey e[
1e31A9 BIed sozejdwaal
SNS SOPIUNJop ULUAI}
soisand sO[ SOpol, ‘T *0011129] OIJIAISS
‘uQIoR[AIUR A OJUSTWITUIIUBUL
uod  sofieuorsiaoide 9p sopepianoe eied se
9P UIJ [ UOJ SOLIBS9I3U JUdIWeLIdY/so)sandal *SISI[RIP 9P
‘OI9IoUBUI] SISTeUR | soisandal ap OpeIsI| 9p uomwIsmbpe e[ | ODIAISS [9p UQIEISaId
A soisenda1 9p OpBISI] | UN  OJUSTWIIUSIUBUI eied sopuoj ap Blfeq ‘€ | ®[ opueliqrsoduir
[9p 091ud9] 011adxe Un | ap [enue 'SOJIUDY) 9P Bled T ‘OIDIAIDS
1a ASV | op o11ed 10d uQrsiaey | ueld [@ ue IMUI T V/N 1S 18 1S 18 'sojsendal ap eieq ‘T | op elanjojuarwedmby ST
‘(o11RS9I9U 195
9p 0SB Ud UQIJBIIICE]

ege1dorqrg

SN 1AI3
ejfojouda) fi epuay
ap ejanis3

1



11-8

"SOJTIIID SOUWINSUT
SO[ SOpO} 9p peplndas
9p ¥2o01s uUNn  3p
ojusrwreuolsiaoide [d
uaAnyour esardua e[ ap
soursjul sosadoid soT




8.3 Anexo II: Diseiio - Listado de equipos

Tabla 8-1: Listado de Equipamiento.

Equipo Comentarios

Bombas de presurizacion Grundfos - CM 5-5

Filtros bacterioldgicos N/A.

Valvulas antirretorno N/A.

Filtro de Zeolita Fresenius Medical Care — TX1465
Ablandador Twin Fresenius Medical Care — VAD 150 TA

Filtro de Carbon Activado

Fresenius Medical Care — AK2469

Tanque de permeado

N/A. Se utiliza el tanque de permeado de la
instalacién antigua ya que se prevé removerlo en el
mediano plazo (cambio a modalidad de terapia
hemodiafiltracién).

Filtro hidrofébico para tanque de
permeado

N/A.

Osmosis Inversa

Fresenius Medical Care — AquaA 27001/h

Sistema de desinfeccién por calor

Fresenius Medical Care - AquaHT

Puntos de conexioén para maquina

 27e s N/A.
de dialisis /
Puntos de muestreo paratoma de N/A
muestra para laboratorio '
Puntos de muestreo para

0s streo p N/A.

temperatura

Pe-Xa (anillo de distribucién)

Fresenius Medical Care — Dialysis Water Distribution
Loop

8-12
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8.4 AnexoII: Diseiio - Layout dela PTA

Figura 8-1: Layout de PTA.
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8.5 Anexo IIl: Documentacion técnica equipamiento
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Zeolite filter data sheet
Filtration of particles

ISO standards

The zeolite filter is the ideal system for fulfilling the
requirements of the following ISO standards with
regard to particle filtration that apply specifically to
dialysis.

ISO 23500-1 — Preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and
related therapies — Part 1: General
requirements

ISO 23500-2 — Water treatment equipment for

haemodialysis applications and
related therapies.

Original may vary from the illustration.

Single filter type TX. For the removal of ultra-fine particles during filtration from drinking water.

Consisting of: Features & functionality

e Pressure tank made of polyethylene, wrapped in e Zcolite filter material for the separation of particles
glass fibre reinforced epoxy resin larger than 5 pm

e Incl. Control valve manufactured by CLACK, type e Higher capacity to hold dirt compared to sand
WS 1/1.5 ClI, electronic control unit with freely or multi-layer filters
programmable backwash intervals and backwash e Also removes colloidally dissolved substances
times

e Programmable backwash times in intervals.
e Filter filling consisting of quartz gravel as (time-controlled)

supporting material and a Turbidex filter medium . .
e Reliable multi-level programme control

. e [ong-term operational data acquisition
Options g p q

) , ) e Optical sensor for precise cycle settings
e The potential-free microswitch can be used for

backwashing documentation alongside our

AquaSENS system or connected to a building e | CD display for easier programming

management system. e Maintaining the time of day in the event of a
power outage (24 h)

e Connection piping with sampling option

e The programmed settings are saved and will
not be lost in case of a power outage.

e Manual external bypass with ball valve for
1"—-1.25" inch control heads

A\ 4
ww FRESENIUS

v  MEDICAL CARE 1/4



Specifications TX 1054 TX 1252 TX 1465 TX 1665
Weight in kg

(equipment with filling) 50 70 110 140
(operating weight) 90 130 210 260
Filter design Single Single Single Single
Filter tank size in litres 60.7 84.0 140 170
Pressure tank type (in inches) 10 x 54 12 x 52 14 x 65 16 x 65
H (in mm) 1383-1387 1337-1343 1630-1660 1630-1660
@ (in mm) 257 304 369 406
Floor space in mm

H1 (tank) 1700 1700 2000 2000

W 350 400 450 500

D 350 400 450 500
Gravel support layer in kg 5 10 15 25
Granulation (2.0-3.15 mm)

Water connections in inches 1.25" AG 1.25" AG 1.25" AG 1.25" AG
Size of the control head 1" AG 1"AG 1" AG 1"AG

in inches

Filter material in litres 40 50 80 100
Length of the drainage pipe 4 metres 4 metres 4 metres 4 metres

Amount of wastewater in litres

approx. 510*

approx. 740*

approx. 970*

approx. 1135*

Duration of backwash

15*

15~

15~

15"

in minutes

Max. wastewater stream approx. 35* approx. 50* approx. 65* approx. 76*
in L/min.

Minimum pressure in bar 2 2 2 2
Maximum pressure in bar 6 6 6 6
Ambient temperature in °C 4-43 4-43 4-43 4-43
Water temperature in °C 4-43 4-43 4-43 4-43
Internal bypass @ backwash  yes yes yes yes

* The values given are average values when using the factory settings; in case of adjustments due to the local conditions the actual values may differ.

Power supply TX 1054 TX 1252 TX 1465 TX 1665
Line voltage 220-240V/ 220-240V/ 220-240V/ 220-240V/
50/60 Hz. 50/60 Hz. 50/60 Hz. 50/60 Hz.

**100-120 V/

50/60 Hz.

**100-120 V/

50/60 Hz.

**100-120 V/

50/60 Hz.

**100-120 V/

50/60 Hz.

** available with mit NEMA-1-(Typ-A)-plug only

2/4



Specifications TX 1865 TX 2160
Weight in kg

(equipment with filling) 156 250
(operating weight) 310 500
Filter design Single Single
Filter tank size in litres 250 309
Pressure tank type (in inches) 18 x 65 21 x 60
H (in mm) 1747 -1787 1610-1640
@ (in mm) 469 552
Floor space in mm

H1 (tank) 2100 2100

W 550 650

D 550 650
Gravel support layer in kg 25 50
Granulation (2.0-3.15 mm)

Water connections in inches 1.25" AG 1.25" AG
Size of the control head in inches 1.25" AG 1.5"1G
Filter material in litres 156 190
Length of the drainage pipe 4 metres 4 metres

Amount of wastewater in litres

approx. 1425*

approx. 2175”

Duration of backwash

15*

15*

in minutes

Max. wastewater stream in L/min. approx. 95¢ approx. 145*
Minimum pressure in bar 2 2
Maximum pressure in bar 6 6

Ambient temperature in °C 4-43 4-43
Water temperature in °C 4-43 4-43
Internal bypass @ backwash yes yes

* The values given are average values when using the factory settings; in case of adjustments due to the local conditions the actual values may differ.

Power supply

TX 1865

TX 2160

Line voltage 220-240V/50/60 Hz.
**100-120 V/ 50/60 Hz

220-240V/ 50/60 Hz.

**100-120 V/ 50/60 Hz.

** available with US plug only

Operating conditions

pH operating range 6-10

Recommended pre-filtration 100 pm particle filter

Transport and storage conditions

Storage temperature range +4°C to +43°C (protect from frostl)

Relative humidity Up to 80% at 20°C (non-condensing)

3/4
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 AUTDIteXs

DESCRIPCION

Turbidex®es un medio filtrante natural compuesto por un mineral
alumino-silicato de alta superficie que provee una filtracién excepcional de
solidos en suspension. La naturaleza microporosa de este medio, permite la
filtracion a un nivel de particulas de 5 micras. La superficie irregular y alta
porosidad del Turbidex® lo convierten en el medio filtrante perfecto para la
eliminacion de sélidos suspendidos.

Si observamos por un microscopio electrénico de barrido, los granulos revelan una forma angular, una
superficie rugosa y microporosvacios tan pequefios como 3 micras. Esto crea un area superficial 100
veces mayor que la arena de silice tradicional. La angulosidad de los granulos y los espacios internos de
los microporos permiten la reduccion eficaz de la suciedad, limo y materia organica en suspension del agua
bruta.

La naturaleza hidrofilica y la estructura del Turbidex® provocauna menor caida de presién en el filtro,
permitiendo a los sélidos en suspensiéon penetrar mas profundamente en el lecho filtrante y acumular una
mayor carga de sedimentos disminuyendo los problemas de caminos preferenciales asociados a los filtros
de arena tipicos y aumentando el tiempo entre lavados. Esta combinacion ideal de particula, forma, textura y
porosidad hace que sea la mejor opcion donde calidad del agua filtrada sea importante.

CARACTERISTICAS TECNICAS

PQ-0602-12 |
Férmula (K2, Ca2, Na2) O — AI203 -1QSi02-8H20
Color Blanco hueso
Densidad aparente 0.8 gr/cmf
Densidad particula 2.2 gricm’
Area superficial 14-25 m2/gr
Tamaio Mesh 14x30
Distribucién tamano particulas 0.5-1.4 mm.
Capacidad de intercambio catiénico 1-1.6 meq/g
Coeficiente de uniformidad 1.63

D10 (diametro por debajo del cual esta el 10% del peso) = 0.55
D60 (diametro por debajo del cual esta el 60% del peso) | 0.90

Coeficiente de esfericidad 0.68 (1 seria una esfera perfecta)
Dureza (Escala de Mohs) 4-5

Resistencia al desgaste ASTM C-131 20 C 500 rpm

Certificados NSF 61 y AENOR UNE-EN 16070

C/ CARRETERA CHIRIVELLA — ALDAYA N° 48 - 46960 ALDAYA (VALENCIA)
TELEFONO - 96 198 62 30 - FAX 96 151 61 54
www.hidro-water.com - e-mail: hidrowater@hidro-water.com



EXPANSION (%)

PARAMETROS DE OPERACION

EXPANSION DE LECHO

60,00

50,00

40,00

30,00

20,00

10,00

0,00

PQ-0602-12
Altura del lecho filtrante 60-120 cm (Optimo 90 cm)
Volumen libre 50% de la altura de lecho
Caudal de servicio 25-48 m°/m°/h
Caudal de contralavado 34-44 m’/m°/h
Expansion del medio en el contralavado 30-40% de la altura de lecho
Rango de pH 4-10
Temperatura maxima 60°C

PERDIDA DE CARGA

1,8
16

e 40C e 162C
14

1,2

400 e 162C

0,8
0,6
0,4
0,2

m.c.a. por metroaltura lecho
-

10 15 20 25 30 35 40 45 0

10 15 20 25 30 35 40 45
VELOCIDAD LINEALCONTRALAVADO (m/h)

VELOCIDAD LINEAL(m/h)

VENTAJAS

Gran Eficacia en la filtraciéon. Con una eficiencia de filtracion en el rango de 3 a 5 micras, mejora el ahorro en
costes de todos los equipos aguas abajo, alargando el tiempo de cambio de cartuchos, limpieza de la membrana
de 6smosis, etc.

Ahorro de Agua. La capacidad de carga del Turbidex® es hasta 1,5 veces mayor que un filtro multimedia y hasta
2,8 veces mayor que los filtros de arena. Esto da como resultado tiempos entre lavados mas largos y menos
frecuentes, lo que resulta en un ahorro de agua importante. Se puede alargar hasta un 50% de agua en el
retrolavado, ya que se limpia mas rapido que un filtro de arena convencional.

TURBIDEX® MULTIMEDIA  ARENA

FILTROS A PRESION (M/H)

FILTROS A GRAVEDAD (M/H) 10-12 89 4-7
MICRAJE 3-5u 12-15 25-30 1
CAPACIDAD DE ENSUCIAMIENTO 2,8X 1,5X X

Mayor Velocidad de Paso. Con caudales servicio nominales de hasta 35 m3/m2/h en filtros de presién, Turbidex
permite un ahorro significativo en los costos iniciales de equipos en comparacion con los medios tradicionales de
silex o silex antracita. También, una sustitucion de Turbidex en un filtro con medio tradicional, permite tener una
mayor capacidad de caudal con mejores resultados.

Medio filtrante ligero pesando de un 50 a 70% menos de medios tradicionales, utilizando Turbidex® se traducira
en un ahorro sustancial de peso para el mismo volumen de carga. También hace que el lavado sea mas facil que
en un silex tradicional, expandiéndose con mas facilidad y facilitando el lavado. Requiere mismo volumen de
material para cambiar uno de arena a uno de Turbidex®.

Claridad Agua Superior. Para reducir la turbidez, los medios filtrantes clasicos de silex cuentan con mecanismos
que dependen del esfuerzo mecanico para eliminar los sélidos en suspension. El Turbidex ademas de realizar una

C/ CARRETERA CHIRIVELLA — ALDAYA N° 48 - 46960 ALDAYA (VALENCIA)
TELEFONO — 96 198 62 30 - FAX 96 151 61 54
www.hidro-water.com - e-mail: hidrowater@hidro-water.com



filtracion mecanica, utiliza el intercambio idnico, la sedimentacion y floculacion para producir agua cristalina de
hasta <1 NTU de turbidez, dependiendo de velocidades.

WATER FLOW WATER FLOW Pt
A. Mechanical o % . Mechanical
oA ;‘<\ » 2B S Straining g BE 2 s Straining
) > B. Sedimentation = A B. Sedimentation

C. Flocculation o= C. Flocculation
B C = S =2 D. Physical
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E. Electrostatic
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F. Van der Wall's
Bonds &
lon-Exchange

MANUAL DE USO

60-120 cm. Turbidex® = 60-120 cm. Turbidex®

/ Grava soporte

Crepina

Grava soporte  ~|

Colector ——

Antes de colocar el Turidex® en servicio, se recomienda leer las instrucciones del equipo original donde va
incluido.

Importante, colocar grava soporte que cubra los colectores antes de introducir el Turbidex®

Una vez colocado el material filtrante, rellenar lentamente el filtro con agua en posicién contralavado hasta que
empiece a salir agua por el desagle.

Realizar un contralavado potente a 35-45 m/h de velocidad lineal de 5 minutos.
Dejar que el material decante durante 5 minutos.

Repetir la operacion de contralavado durante 3 veces mas.

Poner el filtro en servicio.

NOTA IMPORTANTE: Para mejores resultados, dejar sumergido el Turbidex® en agua durante un minimo de 12
horas antes de proceder a lo anteriormente mencionado y previamente a poner el filtro en marcha.

C/ CARRETERA CHIRIVELLA — ALDAYA N° 48 - 46960 ALDAYA (VALENCIA)
TELEFONO - 96 198 62 30 - FAX 96 151 61 54
www.hidro-water.com - e-mail: hidrowater@hidro-water.com
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Twin alternating softener data sheet
Water softening unit

Original may vary from the illustration.

ISO standards

The pendulum softener is the ideal system
for fulfilling the requirements of the following
ISO standards with regard to water softening
that apply specifically to dialysis.

ISO 23500-1 — Preparation and quality management

of fluids for haemodialysis and
related therapies — Part 1: General
requirements

ISO 23500-2 — Water treatment equipment for

haemodialysis applications and
related therapies.

Twin alternating softener type VAD TA with separate brine tank. For the softening of iron-free and

manganese-free drinking water.

Consisting of:

e 2 pressure tanks made of GRP, filled with softener

resin for use in drinking water and foodstuffs

e 2 fully automated central control valves
manufactured by CLACK, type WS 1,25” ClI
(volume-controlled)

e 1 separate brine tank with sieve plate

Options

e Automatic chlorine disinfection unit producing
active chlorine via brine electrolysis during
regeneration for the purpose of disinfecting the
ion exchange resin during the regeneration
process.

e The potential-free microswitch can be used for
backwashing documentation alongside our
AquaSENS system or connected to a building
management system.

A\ 4
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Features & functionality

Highly acidic cation exchange resin, Na form,
heterodisperse, for drinking water treatment

2 central control valves with piping and a central
3-way switch valve

Programmable cycle times in intervals.
(time-controlled)

Reliable or multi-level programme control
Long-term operational data acquisition
Optical sensor for precise cycle settings
Connection piping with sampling option

Uninterrupted 24/7 operation thanks to automatic
switch-over (pendulum switch) possible

LCD display for easier programming

Maintaining the time of day in the event of a
power outage (24 h)

The programmed settings are saved and will not
be lost in case of a power outage.

Display of the remaining capacity/time until
switch-over and display of the current flow rate

Manual external bypass with ball valve

1/3



Specifications VAD 150 TA VAD 200 TA VAD 250 TA
Weight in kg

(empty weight including resin) 410 500 580
(operating weight) 780 810 1050
Softener design Duplex Duplex Duplex
Capacity per tank in °dH x m®  ***540 720 ***900
*** values for a flow rate between 40-60 m/h or 1.1-1.7 cm/sec

Resin tank size in litres 170 250 309
Pressure tank type (in inches) 16 x 65 18 x 65 21 x 60
H (in mm) 1630-1660 1720-1750 1610-1640
@ (in mm) 406 469 552
Brine tank SBE340 SBE340 SBE520
H (in mm) 1200 1200 1130

@ (in mm) 594 594 760
Floor space in mm

H1 (tank) 2100 1900 1800
H2 (brine tank) without scales 1200 1250 1250

W 2100 1900 2100

D 700 800 800
Gravel support layer in kg 2 x25 2 x25 2 x 50
Granulation (2.0-3.15 mm)

Resin volume in litres 2 x 150 2 x 200 2 x 250
Water connections in inches 1.25" AG 1.25" AG 1.25" AG
Size of the control head 1.25" AG 1.25" AG 1.25" AG
in inches

Height of brine floor in mm 375 200 250
Length of the drainage pipe 4 metres 4 metres 4 metres
Regeneration volume in litres ~ *1110 *1510 *1896
Regeneration time in min. *191 214 *234
Maximum regeneration flow *34 41 *56

in L/min.

Flow factor in m¥h 3.7 37 3.7

Salt consumption per *36 *48 *60
regeneration in kg

Minimum pressure in bar 2 2 2
Maximum pressure in bar 6 6 6
Ambient temperature in °C 4-43 4-43 4-43
Water temperature in °C 4-43 4-43 4-43

* The values given are average values when using the factory settings; in case of adjustments due to the local conditions the actual values may differ.

Power supply

VAD 150 TA

VAD 200 TA

VAD 250 TA

Line voltage

220-240V/50/60 Hz.

**100-120 V/
50/60 Hz.

220-240V/50/60 Hz.

**100-120 V/
50/60 Hz.

220-240V/50/60 Hz.

**100-120 V/
50/60 Hz.

** available with mit NEMA-1-(Typ-A)-plug only
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Operating conditions

pH operating range 6-10

Free chlorine Cl, operating range (max.) 0.1 mg/L (constant load)

Free chlorine Cl, stability (max.) 2.0 mg/L (short-term load)

Recommended pre-filtration 100 pum particle filter

Transport and storage conditions

Storage temperature range +4°C to +43°C (protect from frost!)

E

Relative humidity Up to 80% at 20 °C (non-condensing)

ngineering and design construction

CWG Watertechnology GmbH - Bohnenbergerstrasse 6 - 68219 Mannheim - Germany
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Head office: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH - 61346 Bad Homburg - Germany
Phone: +49 (0) 6172-609-0 - Fax: +49 (0) 6172-609-2191

www.FreseniusMedicalCare.com
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PRODUCT INFORMATION

Shallow Shell™ SSTC60
Resin for Softening

This Product Information brochure details the advantages
of SSTC60 high-performance gel strong acid cation resin
for potable and non-potable softening applications.

{:} Purolite




SHALLOW SHELL™ SSTC60 RESIN FOR SOFTENING

This Product Information brochure explains the functionality,
advantages and applications for Purolite Shallow Shell SSTC60
resin. For more detailed information on this product or to

find a product for an application not mentioned, please go

to www.purolite.com or contact the closest Purolite regional
office to you as listed on the back cover.

INTRODUCTION

Founded in 1981, Purolite is a leading manufacturer of ion exchange, catalyst,
adsorbent and specialty resins. With global headquarters in the United States,
Purolite focuses 100% of our resources on the development and production of
resin technology.

Responding to the needs of our customers, Purolite has built the largest
technical sales force in the industry, the widest variety of products and

five strategically located Research and Development groups. Our ISO 9001
certified manufacturing facilities in the U.S.A, Romania and China combined
with more than 40 sales offices in 30 countries ensure complete worldwide
coverage.

N ||||

PREMIER PRODUCTS RELIABLE SERVICE INNOVATIVE SOLUTIONS

The quality and consistency of our We are technical experts and Our continued investmentin
products is fundamental to our problem solvers. Reliable and research & development means
performance. Throughout all Purolite well trained, we understand we are always perfecting and
plants, production is carefully the urgency required to keep discovering innovative uses for ion
controlled to ensure that our businesses operating smoothly. exchange resins and adsorbents.
products meet the most stringent Purolite employs the largest We strive to make the impossible
criteria, regardless of where they technical sales organization possible.

are produced. in the industry.



PUROLITE PRODUCT INFORMATION

SHALLOW SHELL™ SSTC60 RESIN FOR SOFTENING

Shallow Shell™ SSTC60 is a very different polystyrenic

Figure 1 — SST resin beads

gel strong acid cation exchange resin used in potable

and non-potable water softening applications. It is
supplied in the sodium form as SSTC60 or hydrogen

form as SSTC60H.

Each resin bead in the Purolite Shallow Shell
Technology (SST®) family of high-efficiency
softening resins has an inert core and uniform
depth of functionality. During the manufacturing
process, each bead is functionalized (or activated)
to the same degree. This means that they have a
shorter diffusion path that results in more rapid
softening than tradition ion exchange resin. This is
particularly advantageous during regeneration since
reducing the depth of penetration required to clean the
resin allows for a more complete regeneration and
provides higher, more efficient utilization of the

regenerant. The SST resins have unsurpassed salt

efficiency, lower leakage, and reduced rinse water
requirements. Compared to conventional softening

Under a microscope, Purolite SST resin looks different
because each bead has an inert core that resists fouling
and enables more thorough regeneration of the bead.

resins, regenerant reductions of 2 — 4 lb/ft® (32 - 64 g/|)
of resin per regeneration, are possible without
sacrificing capacity or increasing leakages. This
translates to a salt savings of 700 — 1,400 lb/ft3

(318 — 636 kg) per year based on daily regenerations.

Technical data

Table 1 — Typical physical and chemical characteristics

Polymer structure

Gel polystyrene crosslinked with divinylbenzene

Physical form

Spherical beads

Functional Groups

Sulfonic acid

Whole bead count functional groups 90% min.
lonic form, as shipped Na*
Total capacity, Nat form 3.8 eq/kg

Moisture retention, Na*t form

36 — 46% meq/g

Particle Size range 300 - 1200 pm
<300 um (max.) 1%
Uniformity coefficient (max.) 1.7

Reversible swelling, Nat— H* (max.) 6%

Specific gravity, Na* form 1.20

Shipping weight

775 — 825 g/| (48.4 — 51.6 lb/ft?)

Maximum temperature limit

60°C (140°F)

Shallow Shell™ SSTC60 Resin for Softening P-000031-100PP-0818-R2-PCO



PUROLITE PRODUCT INFORMATION
SHALLOW SHELL™ SSTC60 RESIN FOR SOFTENING

Kinetics and efficiency

As regenerant is consumed, the force of the reaction
diminishes. Because of this, the core of standard resins
remains unregenerated at the end of the regeneration
cycle. As calcium, magnesium, iron and other elements
accumulate, beads becomes fouled, leakage occurs,
and excessive amounts of expensive chemical are
required. The unique core of SST resin helps solve these
problems, making the resin much more efficient by
eliminating the sites that take the longest to exchange,
are the most difficult to regenerate and are the most
susceptible to fouling.

Uniform depth of functionality and
diffusion path

SST resins deliver better throughput with reduced
chemical regenerant usage and minimal leakage. Each
bead features a uniform depth of functionality so all
beads react at the same rate for consistent
performance. The Shallow Shell Technology structure
shortens the diffusion path and creates more rapid ion
exchange. The beads also exhibit superior toughness
and durability and resist osmotic shock compared with
conventional resin. This not only extends the life of the
resin, but is important in industrial applications and
portable exchange units where the resin experiences
significant physical handling. These resins save water
too. The shallow shell technology of Purolite SSTC60
regenerate with about 50% less water and rinse very
quickly to quality.

Figure 2 — Fouling of standard bead

Na Na Na

Na Na Na Al

iy Na Fe Ca Na pA

MNa Ca Fe Na
Na ¢z Ca Na
Na Na
Na
Na R Na

Na . Na

Standard resin beads are susceptible to fouling and leakage
as the reaction force decreases as regenerant makes its way
through the bead.

Figure 3 — Uniform depth of functionality

SST beads feature uniform depth of functionality so every
bead reacts at the same rate.

Figure 4 — Diffusion path

SST Standard

Where:
% = Shell/Radius

[ shett Radius s | 8 | 72 | 8 | & [ 10

| Volume Ratio | 87.5% | sas% | or.3% | 9a7% | 999% | 100%

The diffusion path of SST beads is shorter, resulting in faster
reactions and more efficient, thorough regeneration.

2 Shallow Shell™ SSTC60 Resin for Softening P-000031-100PP-0818-R2-PCO



PUROLITE PRODUCT INFORMATION
SHALLOW SHELL™ SSTC60 RESIN FOR SOFTENING

Figure 5 — Diffusion path comparison of different resin bead types

Largest Diameter Standard Bead

0187 mm Jmm
1.2 mm diameter
diameter

3.5x Faster
than UPS

Largest Diameter SST Bead Largest Diameter UPS Bead

10x Faster
than Standard

N

0.375 mm
diameter

0.375 mm Equivalent Bead

Diffusion Rate is Proportional to 1/r2, where r = radius

Advantages of SST resins for softening

e Higher recovered capacity per pound e Shorter regeneration cycles
(or kilogram) of salt e  Excellent physical strength
e Betteriron removal ¢ Non-solvent sulfonated
e Lower rinse requirements e More resistant to oxidation
e No equipment modifications needed; e Meets NSF/ANSI-61 requirements for

suitable for co-flow, counter-flow and International Standard for Drinking Water
packed bed systems Additives

o Lower leakage at all regenerant levels e  Supports ISO 14001 initiatives toward

e Lesssusceptible to fouling environmental management and impact

Table 2 — Standard operating conditions — Co-current water softening

Operation Rate Solution Minutes Amount
. 8 - 60BV/h . .
Service 1.0 - 7.5 gpm/ft3 Influent water per design per design
Influent water
Backwash Refer to Fig. 1 50 - 30°C 5-20 1 65—_212)8\21 e
(40° - 80°F) g
. 2-7BV/h o 32 -340¢/l
Regeneration 0.25 - 0.9 gpm/ft3 8 —20% NaCl 10-30 9 15 b/ft3
. 2-7BV/h 1.5-2BV
Rinse, (slow) 0.25 - 0.90 gpm/ft3 Influent water 12 -60 10 - 15 gal/ft®
. 8 -40BV/h 1-5BV
Rinse, (fast) 1.0 - 5.0 gpm/ft? Influent water 6-30 8 - 40 gal/ft?
Backwash expansion 50% - 75%
Design rising space 100%

“Gallons” refers to U.S. Gallons = 3.785 liters

3 Shallow Shell™ SSTC60 Resin for Softening P-000031-100PP-0818-R2-PCO
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Figure 1 — Backwash expansion
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Figure 2 — Pressure drop
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Users are referred to our PureDesign software for
capacity and leakage evaluations. PureDesign software
is available for download from our website at
www.purolite.com.

To view a video showing how Shallow Shell Technology
works, go to www.bit.ly/shallow-shell.

4 Shallow Shell™ SSTC60 Resin for Softening P-000031-100PP-0818-R2-PCO



NOTES:




Americas EMEA Asia Pacific FSU

150 Monument Road Purolite Ltd Room 707, C Section Purolite Ltd

Bala Cynwyd, PA Unit D Huanglong Century Plaza Office 6-1

19004 Llantrisant Business Park No.3 Hangda Road 36 Lyusinovskaya Str.

T +1 800.343.1500 Llantrisant, Wales, UK Hangzhou, Zhejiang, China 310007 Moscow, Russia

T +1 610.668.9090 CF72 8LF T +86 571 876 31382 115093

F +1484.384.2751 T +44 1443 229334 F +86 571 876 31385 T +7 495 363 5056

Americas@purolite.com F +44 1443 227073 AsiaPacific@purolite.com F +7 495 564 8121
emea@purolite.com fsu@purolite.com

& Algeria India Mexico Spain
' . ] ® Australia Indonesia Morocco Taiwan
N0 PurOI.Ite Bahrain Israel New Zealand Tunisia

* Brazil Italy Poland Turkey

Canada Japan Romania UK
China Jordan Russia Ukraine
Czech Republic Kazakhstan Singapore USA
France Korea Slovak Republic Uzbekistan
Germany Malaysia South Africa
ove
[ ] (] .. Y
o o o
[ J [ ] [ ]
e o Y ° (] e
[ J [ ] [ J
[ (] o ‘ °
[ ) [ ) [ ] [ ]
] [ ]
]
[ ) [ ]
[ ]
[ J
[ ]
[ ]
[ ]
[ ) [ J

Purolite—the leading manufacturer of quality ion exchange,
catalyst, adsorbent and specialty high-performance resins—
is the only company that focuses 100% of its resources on the

development and production of resin technology. @ o o
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Activated carbon filter data sheet
Dechlorination and removal of organic matter
-

ISO standards

The activated carbon filter is the ideal system for
fulfilling the requirements of the following ISO
standards with regard to dechlorination and removal
of organic matter that apply specifically to dialysis.

ISO 23500-1 - Preparation and quality management
of fluids for haemodialysis and
related therapies — Part 1: General
requirements

ISO 23500-2 — Water treatment equipment for
haemodialysis applications and
related therapies.

Original may vary from the illustration.

Single filter type AK. For the dechlorination and removal of organic matter from drinking water.

Consisting of: Features & functionality
e Pressure tank made of polyethylene, wrapped e Acid-washed activated carbon obtained from

in glass fibre reinforced epoxy resin coconut shells (suitable for use in drinking water)
e Incl. Control valve manufactured by CLACK, type e Programmable backwash times in intervals.

WS 1/1.25/1.5 Cl, electronic control unit with (time-controlled)

freely programmable backwash intervals and e Reliable multi-level programme control

backwash times . .
e [ong-term operational data acquisition

e Filter filling consisting of quartz gravel as

supporting material and activated carbon . o . . .
for use in drinking water treatment e Connection piping with sampling option

e | CD display for easier programming

e Optical sensor for precise cycle settings

Options e Maintaining the time of day in the event of a

e The potential-free microswitch can be used for power outage (24 h)
backwashing documentation alongside our e The programmed settings are saved and will not
AquaSENS system or connected to a building be lost in case of a power outage.
management system. e Manual external bypass with ball valve for

1"-1.25" inch control heads
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Specifications AK 1252 AK 1465 AK 1865 AK 2160
Weight in kg

(equipment with filling) 50 80 140 200
(operating weight) 100 170 320 400
Filter design Single Single Single Single
Filter tank size in litres 84.0 140 250 309
Pressure tank type (in inches) 12 x 52 14 x 65 18 x 65 21 x 60
H (in mm) 1337-1343 1630-1660 1720-1750 1610-1640
@ (in mm) 304 369 469 552
Floor space in mm

H1 (tank) 1700 2000 2100 2000

W 400 450 550 650

D 400 450 550 650
Gravel support layer in kg 10 15 25 50
Granulation (2.0-3.15 mm)

Water connections in inches 1.25" AG 1.25" AG 1.25" AG 1.25" AG
Size of the control head 1" AG 1"AG 1" AG 1.25" AG
in inches

Filter material in litres 50 85 150 200
Length of the drainage pipe 4 metres 4 metres 4 metres 4 metres

Amount of wastewater in litres

approx. 510*

approx. 737*

approx. 1130*

approx. 1418~

Duration of backwash

15*

15*

15*

15*

in minutes

Max. wastewater stream approx. 35* approx. 50" approx. 76* approx. 95*
in L/min.

Minimum pressure in bar 2 2 2 2
Maximum pressure in bar 6 6 6 6

Ambient temperature in °C 4-43 4-43 4-43 4-43
Water temperature in °C 4-43 4-43 4-43 4-43
Internal bypass @ backwash  yes yes yes yes

* The values given are average values when using the factory settings; in case of adjustments due to the local conditions the actual values may differ.

Power supply AK 1252 AK 1465 AK 1865 AK 2160

Line voltage 220-240V/ 220-240V/ 220-240V/ 220-240V/
50/60 Hz. 50/60 Hz. 50/60 Hz. 50/60 Hz.
*100-120 V/ *100-120 V/ *100-120 V/ *100-120 V/
50/60 Hz. 50/60 Hz. 50/60 Hz. 50/60 Hz.

** available with mit NEMA-1-(Typ-A)-plug only
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Specifications AK 2469 AK 3072
Weight in kg

(equipment with filling) 300 450
(operating weight) 570 870
Filter design Single Single
Filter tank size in litres 450 712
Pressure tank type (in inches) 24 x 69 30x 72
H (in mm) 1840-1880 2010-2050
@ (in mm) 610 770
Floor space in mm

H1 (tank) 2300 2500

W 700 850

D 700 850
Gravel support layer in kg 75 125
Granulation (2.0-3.15 mm)

Water connections in inches 1.25" AG 1.25" AG
Size of the control head in inches 1.25" AG 1.5"1G
Filter material in litres 300 450
Length of the drainage pipe 4 metres 4 metres

Amount of wastewater in litres

approx. 1900~

approx. 2949*

Duration of backwash
in minutes

15*

15*

Max. wastewater stream in L/min.

approx. 120*

approx. 198*

Minimum pressure in bar

2

2

Maximum pressure in bar 6 6
Ambient temperature in °C 4-43 4-43
Water temperature in °C 4-43 4-43
Internal bypass @ backwash yes yes

* The values given are average values when using the factory settings; in case of adjustments due to the local conditions the actual values may differ.

Power supply

AK 2469

AK 3072

Line voltage

220-240V/50/60 Hz.
**100-120 V/ 50/60 Hz.

220-240V/ 50/60 Hz.
**100-120 V/ 50/60 Hz.

** available with mit NEMA-1-(Typ-A)-plug only

Operating conditions

pH operating range 6-10

Recommended pre-filtration 100 pm particle filter

Transport and storage conditions

Storage temperature range +4°C to +43°C (protect from frost!)

Relative humidity

Up to 80% at 20°C (hon-condensing)
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Control Valves, Fittings and Accessories

WS1EI TWIN ALTERNATING WS1CI TWIN ATERATING
CONTROL VALVE CONTROL VALVE
106 Ipm ¢ 6.36 m*/h » 28 gpm 106 Ipm ¢ 6.36 m*/h * 28 gpm

WSZEIIQG*
WS2S0Q/QC*

WS1.5C1  WS1.5El
265ipm+15.9mh  \WG1,55Q

70 gpm
265 Ipm ¢ 15.9 m*/h
70 gpm

WS1.5PCl WS1.5PEIl
227 Ipm ¢ 13.6 m*/h 227 Ipm ¢ 13.6 m*/h
60 gpm 60 gpm

WS1.25* WS1.25C1* WS1.25E1* WS1.25TC*

129 Ipm ¢ 7.7 m*/h 129 Ipm ¢ 7.7 m*/h % 129 Ipm ¢ 7.7 m*/h
34 gpm 34 gpm WS1 'ZESQ 34 gpm

129 Ipm ¢ 7.7 m*/h
34 gpm

WS1* WS1 CI*3 WS1EI* WS1 Tc*a
102 Ipzn_; ;:n: mé/h 102 Ipzn_; ;:n: m?/h Ws-l so* 102 Ipzn_; ;:n: m?/h

102 Ipm ¢ 6.1 m*/h
27 gpm

*valves shown with optional accessories




17 & 1.25" WATER SPECIALIST VALVE SPECIFICATIONS

SPECIFICATIONS

Service @ 1 bar/15 psi drop

Backwash @ 1.7 bar/25 psi drop

WS1*
Ws1, CI, EI, SQ, TC

102 Ipm, 6.1 m%h
(includes meter and bypass)

102 Ipm, 6.1 m%h
(includes bypass)

WSITT
cl, El, SQ

106 Ipm, 6.36 m®h
(includes meter and bypass)

57 Ipm, 3.4 m*/h
(includes bypass)

WS1.25*
WSs1, CI, EI, SQ, TC

129 Ipm, 7.7 m¥/h

(includes meter, bypass, and 1.25" fitting kit)

121 Ipm, 7.3 m3¥h
(includes bypass)

Tank Applications:

Fitting Connections (2)

Softener 6” - 21” diameter 6” - 21” diameter 6” - 21” diameter
Filter (1) 6” - 21” diameter 6” - 16” diameter 6” - 24” diameter
Inlet/Outlet %" - 1.25” Male BSPT %" - 1.25” Male BSPT %" - 1.25” Male BSPT

Valve Material

Fiber Reinforced Composite

Fiber Reinforced Composite

Fiber Reinforced Composite

Cycles Up to 6 Upto 6 Upto 6

Regeneration Downflow/Upflow Downflow/Upflow Downflow/Upflow

Operating Pressures 1.4 - 8.6 bar 1.4 - 8.6 bar 1.4 - 8.6 bar

Operating Temperatures 4°-43°C 4°-43°C 4°-43°C

Meter:

Flow Rate Range .95 -102 Ipm .95 -102 Ipm .95 - 129 Ipm

Distributor Pilot 1.050” O.D. Pipe 1.050” O.D. Pipe 1.32” O.D. Pipe, 32mm O.D.
%" NPS % NPS 1” NPS

Drain Line Connection

%” Male NPT Standard
1” Male NPT Optional

%” Male NPT Standard
1” Male NPT Optional

%” Male NPT Standard
1” Male NPT Optional

Brine Line Connection

%" Brine QC Fitting
2" 0.D. Poly Tube
Compression

%” Brine QC Fitting
2" 0.D. Poly Tube
Compression

%” Brine QC Fitting
2" 0.D. Poly Tube
Compression

Optional Third-Party Testing

NSF/ANSI/CAN 61
NSF/ANSI 372

IP54

IP55 with Weather Cover

NSF/ANSI/CAN 61
NSF/ANSI 372

IP54

IP55 with Weather Cover

Mounting Base Options 2',” - 8 NPSM 2',” - 8 NPSM 2'>” - 8 NPSM
Height From Top of Tank 187mm 187mm 187mm
Shipping Weight 2kg 7.25 kg 2 kg
Certifications and NSF/ANSI 44 NSF/ANSI 44 NSF/ANSI 44

NSF/ANSI/CAN 61
NSF/ANSI 372

IP54

IP55 with Weather Cover

1. Filter tank size calculated @ 10 gpm of backwash per square foot of bed area
2. See pages 10 and 11 for all available fittings for WS1, WS1TT, and WS1.25
Valves shown with optional bypass.

* Optional mixing valve available.



1.5” & 2" WATER SPECIALIST VALVE SPECIFICATIONS

WS1.5P
cl, El, SQ

227 Ipm (13.6 m®h)
(includes meter)

163 Ipm (9.8 m*/h)

WS1.5
cl, El, SQ

265 Ipm (15.9 m¥h)
(includes meter)

197 Ipm (11.8 m¥/h)

WS2
cl, El, SQ

435 Ipm (26.1 m%h)
(includes meter)

303 Ipm (18.2 m¥h)

Ws2QcC
cl, El, SQ

473 Ipm (28.4 m®h)
(includes meter)

322 Ipm (19.3 m¥h)

12” - 24” diameter
12” - 24” diameter

12” - 24” diameter
12” - 30” diameter

12”- 48” diameter
12”- 36" diameter

12” - 48” diameter
12” - 36” diameter

QC to 1.5" BSPT or NPT

1.5” Female BSPT or NPT

2” Female BSPT or NPT

2” Female BSPT or NPT

Fiber Reinforced Composite
Upto6
Downflow/Upflow

Lead Free Brass
Upto9
Downflow/Upflow

Lead Free Brass
Upto 6
Downflow/Upflow

Lead Free Brass
Upto 6
Downflow/Upflow

1.4 - 8.6 bar 1.4 - 8.6 bar 1.4 - 8.6 bar 1.4 - 8.6 bar
4°-43°C 4°-43°C 4°-43°C 4°-43°C
2 - 284 Ipm 2 - 284 Ipm 5.7 - 568 Ipm 5.7 - 568 Ipm

50mm O.D. or 1.90” O.D. Pipe

50mm O.D. or 1.90” O.D. Pipe

50mm O.D. or 1.90” O.D. Pipe

63mm O.D. or 2.375” O.D. Pipe

QC to 1.25" NPT Elbow
QC to 1.5" NPT Straight

1.25” Female NPT with
%” Male NPT Standard
1” Male NPT Optional

1.5” Female NPT

1.5” Female NPT

%" Female NPT
2" 0.D. Poly Tube
Compression

%" Female NPT
2" 0.D. Poly Tube
Compression

1” Male NPT and BSPT elbow
%” x 1” Solvent elbow

%" 0.D. Poly Tube
Compression

1” Male NPT and BSPT elbow
%” x 1” Solvent elbow

%" 0.D. Poly Tube
Compression

4” -8 UN

4” -8 UN

4” -8 UN

Quick Disconnect
4” -8 UN

6” Flange

Side Mount

191mm

191mm

191mm

with 4” - 8 UN QC Base is 284.5mm
with 6” Flange QC Base is 287mm

4.1 kg

9.5 kg

13 kg

14 kg

NSF/ANSI/CAN 61
NSF/ANSI 372

IP54

IP55 with Weather Cover

NSF/ANSI/CAN 61
NSF/ANSI 372

IP54

IP55 with Weather Cover

NSF/ANSI/CAN 61
NSF/ANSI 372

IP54

IP55 with Weather Cover

NSF/ANSI/CAN 61
NSF/ANSI 372

IP54

IP55 with Weather Cover




2” & 3” WATER SPECIALIST VALVE SPECIFICATIONS

SPECIFICATIONS

Service @ 1 bar/15 psi drop
Backwash @ 1.7 bar/25 psi drop

473 Ipm, 28.4 m*/h (includes meter)
473 Ipm, 28.4 m3/h

946 Ipm, 56.8 m%h (includes meter)
833 gpm, 50.0 m%/h

Tank Applications:

Fitting Connections

Softener 18” - 63” diameter 18” - 96” diameter (1)
Filter (1) 18” - 48” diameter 18” - 63” diameter
Inlet/Outlet 2” Female BSPT or NPT 3” Female BSPT or NPT

Valve Material

Lead Free Brass

Lead Free Brass

Cycles Upto9 Upto9
Regeneration Downflow Downflow
Operating Pressures 1.4 - 8.6 bar 1.4 - 8.6 bar
Operating Temperatures 4°-43°C 4°-43°C
Meter:

Flow Rate Range 5.7 - 473 Ipm 13-1,325 Ipm

Distributor Pilot

63mm O.D. Pipe or 2.375” O.D. Pipe

90mm or 3.5” O.D. Pipe

Drain Line Connection

2” Female BSPT or NPT

3” Female BSPT or NPT

Brine Line Connection

1” Male NPT and BSPT elbow
%” x 1” Solvent elbow

1” Male NPT and BSPT elbow
%” x 1” Solvent elbow

Mounting Base Options

Quick Disconnect
4” -8 UN

6” Flange

Side Mount

Quick Disconnect
6” Flange
Side Mount

Height From Top of Tank

with 4” - 8 UN QC Base is 292mm
with 6” Flange QC Base is 294.6mm

with 6” Flange QC Base is 318mm

Shipping Weight with Meter

22.7 kg

25.9 kg

Certifications and
Optional Third-Party Testing

NSF/ANSI/CAN 61
NSF/ANSI 372
IP52

NSF/ANSI/CAN 61
NSF/ANSI 372
IP52

1.18” - 63” diameter with standard injectors, to 96” with Brine Pump
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WS1TT SQ

WS1.5 SQ

BATTERY SPECIFICATIONS

6 AA nickel metal hydride batteries rechargeable for SQ model
Note: When disposing of batteries follow local and state regulations.

AA Rechargeable
Battery Pack

SQ RECHARGING OPTIONS SQ CHARGING SPECIFICATIONS

2 OPTIONS FOR OPERATION

e Amorphous silicon solar panels capable of three tilt angles
e DC power supply with 15VDC output 500mA

DC Power Supply | Solar Panel

ws2ac SsQ



CLACK CONTOLLER SPECIFICATIONS
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SPECIFICATIONS
WS Valves WS1, WS1.25 WS1, WS1.25 WS1, WS1.25, WS1.5P, | WS1, WS1.25, WS1.5P,
Available WS1.5, WS2, WS2QC, | WS1.5, WS2, WS2QC,
WSITT WSITT

Display Type LCD LCD LCD LCD
Volume Range

Liters

m?3 N/A .02 - 5,700 .02 - 5,700

Gallons 20 - 50,000
Diagnostics/History Yes No Yes Yes
Comm. Cable Port No No 1 1
Cycle Codes Created Based Yes No No

on Programming PO - P9

Cycle Times No No Yes Yes
Adjustable
DP Input No Yes Yes Yes
Motor Drive Output No No 1 1
"Relay Driver or No No No 1 - Relay Driver
Relay Output”
Remote No No No No

Communications

External Configurator Configurator Configurator Configurator
Programming
Data Extraction No No No No
Electrical
Supply Voltage 200 to 240VAC 200 to 240VAC 200 to 240VAC 200 to 240VAC
Supply Frequency 50/60Hz 50/60Hz 50/60Hz 50/60Hz
Voltage Output 15VDC 15VDC 15VDC 15VDC
Current Output 500 mA 500 mA 500 mA 500 mA
Systems Types
Single Yes Yes Yes Yes
Alternate No No 2 Valves or SC 2 Valves or SC
Random No No 2 Valves or SC 2 Valves or SC
Series No No 2 Valves or SC 2 Valves or SC
Progressive Flow No No System Controller System Controller




CLACK CONTOLLER SPECIFICATIONS

Main Board

Relay Expansion Board

System
Controller
(SC)

WS1, WS1.25, WS1.5, WS2H, WS3 WS1, WS1.25, WS1.5P,
WS2, WS2QC, WSI1TT WS1.5, WS2, WS2QC
LCD Monochrome Graphics | N/A N/A LCD Backlit
50 - 5,000,000
.02 - 5,700 N/A
10 - 999,000
Yes Yes Yes
1 N/A RJ45 Input & Output 1 6
No No N/A
Yes Yes N/A
Yes N/A Yes No Yes
1 N/A 1 1 No
1 - Relay Driver N/A Add Relay 2 - Relays 2 - Relays
Expansion Board per board
(Max - 2 Boards)
No Modbus-TCP/IP ModBus-TCP/IP
Configurator No Flash Drive
No Yes Yes
6 "AA" Rechargable Nickel 240VAC 200-240VAC
Metal Hydride Batteries
50/60Hz 50/60Hz 50/60Hz
15VDC 24VDC 15VDC
500 mA 800 mA 0.5A
Yes N/A Yes N/A Water Monitor
No 2-16 Valves 2 - 6 Valves
2 Valves 2-16 Valves 2 - 6 Valves
2 Valves 2-16 Valves 2 - 6 Valves
No 2-16 Valves 2 - 6 Valves




m
Inline Flow Meters

Order No. V3045 or V3045-15
Order No. V3045BSPT or V3045BSPT-15 (ST L S AL ol

2.0" Plastic Meter QC

Order No. V3039 or V3039-15

2.0" Plastic Meter

Order No. V3048 or V3048-15
Order No. V3048BSPT or V3048BSPT-15

1.5" Stainless Steel Meter

Order No. V3040 ¢ 28" meter cable Order No. V3094 ¢ 28" meter cable Order No. V3095 ¢ 48" meter cable
Order No. V3040-15 » 15' meter cable Order No. V3094-15 ¢ 15' meter cable Order No. V3095-15 ¢ 15' meter cable
Order No. V3040BSPT ¢ 28" meter cable Order No. V3094BSPT e 28" meter cable Order No. V3095BSPT e 48" meter cable
Order No. V3040BSPT-15 ¢ 15' meter cable Order No. V3094BSPT-15 ¢ 15' meter cable Order No. V3095BSPT-15 ¢ 15' meter cable

Order No. V3003-02

Order No. V4039 Order No. V3221




D - L [ F I c t I
WS1 3/4" DRN ELB&RETAIN WO/SIL ASY WS1 3/4" DRN ELBOWS&RETAIN W/SIL ASY WS1 1" DRN ELB&RETAIN

Order No. V3962 Order No. V4057 Order No. V4429
0.7 to 10.0 GPM 0.7 to 10.0 GPM 0.7 to 10.0 GPM
1 - 3/4" Flow Washer 1 - 3/4" Flow Washer 1 - 3/4" Flow Washer

WS1 FTG DRAIN 1 STRT WO/SIL WS1 FTG DRAIN 1 STRAIGHT W/SIL

O

st it

Order No. V3008-04 Order No. V3008-02 Order No. V3158-04
9.0 to 25.0 GPM 9.0 to 25.0 GPM 0.7 to 10.0 GPM
1 - 1" Flow Washer 1 - 1" Flow Washer 1 - 3/4" Flow Washer

b = rder No. L4 . rder No. L4 .

Order No. V3008-05 Order No. V3079 « NPT | V3079BSPT « BSPT Order No. V3080 * NPT | V3080BSPT * BSPT
9.0 to 25.0 GPM 9.0 to 85.0 GPM 9.0 to 85 GPM

1 - 1" Flow Washer Up to 6 - 3/4" & 1 - 1" Flow Washers Up to 6 - 3/4" & 1 - 1" Flow Washers

3" DLFC 3 Flow Washers
V3162-007 WS1 DLFC 0.7 gpm

V3162-010 WS1 DLFC 1.0 gpm
V3162-013 WS1 DLFC 1.3 gpm
V3162-017 WS1 DLFC 1.7 gpm
V3162-022 WS1 DLFC 2.2 gpm
V3162-027 WS1 DLFC 2.7 gpm
V3162-032 WS1 DLFC 3.2 gpm
V3162-042 WS1 DLFC 4.2 gpm
V3162-053 WS1 DLFC 5.3 gpm
V3162-065 WS1 DLFC 6.5 gpm
V3162-075 WS1 DLFC 7.5 gpm
V3162-090 WS1 DLFC 9.0 gpm
V3162-100 WS1 DLFC 10.0 gpm

1" Flow Washers
Order No. V3051 ¢ NPT | V3051BSPT * BSPT Order No. V3764 ¢ NPT | V3764BSPT * BSPT

7.0 to 150 GPM 9.0 to 225 GPM V3190-090 WS1 DLFC 09.0 gpm

Up to 5 - 3/4" & 4 - 1" Flow Washers Up to 9 - 1" Flow Washers V3190-100 WS1 DLFC 10.0 gpm
V3190-110 WS1 DLFC 11.0 gpm

V3190-130 WS1 DLFC 13.0 gpm
V3190-150 WS1 DLFC 15.0 gpm
V3190-170 WS1 DLFC 17.0 gpm
V3190-200 WS1 DLFC 20.0 gpm @
V3190-250 WS1 DLFC 25.0 gpm




1” & 1.25” Gontrol Valve Fittings
and Accessories

1” PVC Male NPT Elbow Assembly

O Iq
@O\\'q

Order No. V3007

|
|

3” Brass Sweat Assembly LF

coP=
cof=

©

Order No. V3007-03LF

1” Plastic Male BSPT Assembly

o §m

O C

s
o 0%

Order No. V3007-06

1.25” & 1.5” Brass Sweat Assembly LF
O ( ' =—

Order No. V3007-09LF

—
o

3” x 1” PVC Solvent Elbow Assembly

O ( Iq
@O\\'ﬁ

Order No. V3007-01

1” Plastic Male NPT Assembly

O @

O C

-
g0 O}

Order No. V3007-04

1.25” & 1.5” PVC Solvent Assembly

o B8
j &

Order No. V3007-07

D @
©

3%” SharkBite® Assembly

O P

ORON |-
pOON

Order No. V3007-12LF

1” Brass Sweat Assembly LF

{}

O

O (
$o O}

Order No. V3007-02LF

1.25” Plastic Male NPT Assembly

|

Order No. V3007-05

1.25” Plastic Male BSPT Assembly

o g2
B =3

Order No. V3007-08

D @
©

1” SharkBite® Assembly

ofe) |-

ofell .
N

Order No. V3007-13LF



1” & 1.25” Gontrol Valve Fittings
and Accessories

34” Plastic Male BSPT Assembly

o §=

oNON N
FO O'Y

Order No. V3007-14

1” John Guest® Straight QC

o § =i

o § =i
®©

Order No. V3007-17

1" John Guest® Fitting

of»l1
13

Order No. V3007-20

34” John Guest® QC Elbow Assembly

O ( |1
o;|1
(hsF)

Order No. V3007-15

3/4” Plastic Male NPT Asy

o § =

Order No. V3007-18

Order No. V3006

1” PVC Male BSPT Elbow Assembly

O ( "1
@O\\'q

Order No. V3007-16

3/4” Straight John Guest® QC Asy

ofel |

OO0 *
J I
Order No. V3007-19

Mixing Valve

Order No. V4099

Vertical 90° Adapter Kit Twin Interconnect Kit - 12”-21”

©

Order No. V3191-01

O

O

o fe@
o fe@

-127-2
&l o
&l o

Order No. V4052-01



Control Valve Accessories

Sapa2
©

Order No. V4430-01 « NPT
Order No. V4430-02 « BSPT

WS1.5P Elbow QC x QC WS2P QC x 2" WS2P QC x QC

Order No. V4430-09
WS2P Elbow QC x NPT or BSPT

Order No. V4460-04 « NPT
Order No. V4460-05 « BSPT

WS3 Side Mount Base Assembly

Order No. V3674-02 « NPT
Order No. V3674BSPT-02 « BSPT

Order No. V4430-03

Order No. V4460-01 « NPT
Order No. V4460-02 « BSPT

WS2P Elbow QC x QC

Order No. V4460-06

Order No. V3055

©

Order No. V4430-07 « NPT
Order No. V4430-08 « BSPT

Order No. V4460-03

WS2H/2QC 2" Side Mount Base Assembly

[}
o)

Order No. V3260-02¢ NPT
Order No. V3260BSPT-02 « BSPT

WS3 Flange Base Assembly

Order No. V3090



Control Valve Accessories

Order No. V3186AUS-050D Order No. V3186EU-06

WS1 Adapter European - Outdoor WS1 Adapter United Kingdom

Order No. V3186EU-050D Order No. V3186UK-06



Control Valve Accessories

Auxiliary Microswitch Kit

Order No. V3009

Cat 5e Cable

Order No. V4470-15

8’ Alternator/Communication Cable

Order No. V3474

36’ Communication Cable

Order No. V3475-36

WS1 Series Microswitch Assembly

Order No. V3014

Order No. V3475-12

15’ Power Cord

Order No. V4276-15

WS2 Auxiliary Switch Kit

Order No. V3017

16’ DP Wire Harness

Order No. V3473-01
24’ Communication Cable

Order No. V3475-24
36’ Power Cord

Q

Order No. V4276-36




Control Valve Accessories

WS1 Stack Puller

_P

Order No. V3022

WS1.25/WS1.5 Stack Puller

Order No. V3193-02 Order No. V3022-15

WS1 - WS1.25 - WS1.5P - Weather Covers WS1.5 Weather Covers

Order No. V3175WC-W ¢ White Order No. V3974WC-W ¢ White
Order No. V3175WC-A ¢ Aimond Order No. V3974WC-A ¢ Aimond

WS2 / WS2QC Weather Covers WS2H / WS3 Weather Covers

Order No. V3783WC-W ¢ White

Order No. V3783WC-A ¢ Almond OrderNo. V40S1WC



17 & 1.25”
Control Valve Accessories

1”7 & 1.25”
Motorized Alternating Valve

Order No. V3069FF-01 e F x F

1”7 & 1.25”
Motorized Alternating Valve

Order No. V3069OMM-01 e M x M

1” & 1.25”
No Hard Water Bypass Valve

Order No. V3070FF e F x F
1” & 1.25”
No Hard Water Bypass Valve

Order No. V3070FM ¢ F x M



1.5”
Control Valve Accessories

1.5” Plastic
Motorized Alternating Valve

Order No. V3071 « NPT

Order No. V3071BSPT  BSPT

1.5” Plastic
No Hard Water Bypass Valve

Order No. V3034 Order No. V3035
1.5” 1.5”
Motorized Alternating Valve No Hard Water Bypass Valve

Order No. V3097 ¢ NPT
Order No. V3097BSPT ¢ BSPT




2!!
Control Valve Accessories

2” Plastic
Motorized Alternating Valve

©

Order No. V3036

2”
Motorized Alternating Valve

Order No. V3076 * NPT
Order No. V3076BSPT ¢ BSPT

2” Plastic
No Hard Water Bypass Valve

Order No. V3037
2!!
No Hard Water Bypass Valve

Order No. V3098 « NPT
Order No. V3098BSPT ¢ BSPT



3!!
Control Valve Accessories

3” 3”
Motorized Alternating Valve No Hard Water Bypass Valve

Order No. V3083 * NPT Order No. V3099 ¢ NPT
Order No. V3083BSPT  BSPT Order No. V3099BSPT  BSPT
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Datasheet AquaA for heat disinfection
Single-stage dialysis water reverse osmosis system

i Compliance with ISO Standards
e - 1 - The AquaA dialysis water system streamlines compliance with ISO dialysis
ik water quality standards
/ ISO 23500-1 Part 1: addresses guidance for the preparation and quality
B
ug management of fluids for hemodialysis and related
—— v i therapies
' ‘ g ISO 23500-2 Part 2: covers water treatment equipment for
’ / gi hemodialysis applications and related therapies
= o
1 . - i ISO 23500-3  Part 3: specifies minimum requirements for water for

hemodialysis and related therapies

Comprehensive AquaA reverse osmosis system tailored to your clinic's needs

Key features & functionality

— Graphical touchscreen display

— Consumption-controlled water & energy-saving
operation

— Initial self-testing of all safety-relevant sensors

— Emergency operation

— Dead space-free design

— Monitoring of performance data / cleaning records
quality documentation as well as trend monitoring and

detailed error text messages

— Guided automatic chemical disinfection

— Redundant two high-pressure pumps including one
high-speed cross flow pump

— Password-protected user levels

— Up to four independent programmable operating
timers

— Settable interval flush timer programs

— Integrated leakage monitoring

1 Datasheet AquaA for heat disinfection

Options

— Second stage with AquaA2

— Heat disinfection with AquaHT

— Connection of up to three dialysis water distribution
loops

— AquaUF (ultrafiltration)

— Visual LED indicator with acoustical signal

— External leakage sensors (AQuaDETECTOR)

— Remote Control Basic

— TSDiag+ (software remote control)

— Fresenius Medical Care Service Software

— Infrastructure Data Management System

— Pre-treatment monitoring systems

Water Technology
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Specifications

Hemodialysis devices Up to 120 devices @ 500 mL/min consumption flow of the hemodialysis system
Dialysis Water outlet capacity +5°C +10°C +15°C +20°C +25°C
Heat membrane module 1: 630 L/h 760 L/h 900 L/h 1030 L/h 1170 L/h
Heat membrane module 2: 1260 L/h 1530 L/h 1800 L/h 2070 L/h 2340 L/h
Heat membrane module 3: 1890 L/h 2290 L/h 2700 L/h 3100 L/h 3510 L/h
Heat membrane module 4: 2520 L/h 3060 L/h 3600 L/h 4140 L/h 4680 L/h
Minimum capacity in liters/hour at a product water outlet pressure of 2 bar
Dimensions in mm (h x w x d) 1840 mm x 610 mm x 1200 mm
Distance between AguaA and option AquaHT is 500 mm
Footprint in m? 0.75 m?
Weight in kg AquaA 900H: AquaA 1800H: AquaA 2700H: AquaA 3600H:
filled 400 kg 500 kg 570 kg 640 kg
Operating output pressure Max. 6 bar
Membrane concentrate pressure Max. 19.9 bar
Inlet water connection 1 4" external thread, stainless steel
Distribution loop connection Direct PE-Xa connector 25 x 3.5 (feed and return)
Up to three dialysis water distribution loops
Noise level Noise level in SUPPLY mode: 68-72 dB (A);

(distance of 1 m) (depending on system capacity and features)

Electrical supply

Electrical supply / three-phase current 380-400V 50 Hz; 3/N/PE CEE socket 16 A
415V 50 Hz; 3/N/PE CEE socket 16 A
380-400V 60 Hz; 3/N/PE CEE socket 16 A
220V 60 Hz; 3/N/PE CEE socket 32 A
Electrical supply depends on the country and must be properly determined and selected.
Power consumption max. AquaA 900H / 1800H: AquaA 2700H / 3600H:
52kVAe415V 6.8 kVA @415V
5.2 kVA @ 380 - 400V 6.8 kVA @ 380 - 400 V
6.0 kVA @ 220 V 9.6 kVA @220V
Radiated heat / loss AquaA 900H: 0.96 kW AquaA 1800H: 1.16 kW
AquaA 2700H: 1.20 kW AquaA 3600H: 1.26 kW
Overcurrent protection AquaA2 900H / 1800H: AquaA2 2700H / 3600H:
3x16A@415V 3x16Ae@415V
3x16 Ae@380-400V 3x16 Ae@380-400V
3x16A@220V 3x32A@220V

Tripping characteristic C, D, K or comparable (due to high motor starting currents)
Residual current circuit breaker RCD 30 mA recommended

Type of protection against electric shock  Protection class |

Applied parts classification Type B
Degree of water protection Drip-proof (IPX1)
Leakage currents According to IEC/EN 60601-1

Overvoltage category Il

Pollution severity I
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Material group
Operating mode

Product water quality

b

Continuous operation

The product water quality and efficiency depend on the inlet water quality.

Bacteria (CFU) and endotoxins (EU)

Total dissolved solids

Efficiency / yield

Water supply

> 99% for bacteria and endotoxins
> 96% for dissolved salts; average

Up to 85% Water conversion factor

Feed pressure

Minimum inlet flow

Drain Requirements

Drain water connection

Drain Requirements Ring Base

Drain water connection Ring Base

Operating conditions

Dynamic 1.5 - 5 bar

AquaA 900H: AquaA 1800H: AquaA 2700H:

2000 L/h 4000 L/h 6000 L/h

Information about the required inlet water volume @ 50% effective yield.

AquaA 900H: AquaA 1800H: AquaA 2700H:

1000 L/h 2000 L/h 3000 L/h

Information about the required drain volume @ 50% effective yield.

DN 70 (HT-Rohr)

AquaA 900H: AquaA 1800H: AquaA 2700H:

1000 L/h 2000 L/h 3000 L/h

Information about the required drain volume @ 50% effective yield.

Min. DN 50

AquaA 3600H:
8000 L/h

AquaA 3600H:
4000 L/h

AquaA 3600H:
4000 L/h

Water hardness

Iron

Manganese

Chloride

Silicate

Total chlorine
Conductivity

Total salt content

pH

Silt density index

Feed water temperature
Atmospheric pressure
Ambient temperature range
Relative humidity

Installation altitude

<1.0°dH

< 0.1 mg/L
<0.05 mg/L
<100 mg/L

<25 mg/L

< 0.1 mg/L
<2500 pS/ecm
<1500 mg/L
6-8

<3

+5°C / max. 35°C
700 - 1150 hPa
+5°C to +35°C
20 to 80% e 20 °C (non-condensing)

Up to 3000 m above sea level with option AquaHT up to 2000 m



v FRES EN I Us Head office: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v. d. H. - Germany - Phone: +49 (0) 6172-609-0
v M E D ICA L CAR E www.freseniusmedicalcare.com

External connection options

Ethernet (TCP/ IP) Electrically isolated interface for data exchange. Port: RJ45

The system can be connected to the in-house network
Devices complying with the regulations of (DIN) EN 60950 or IEC 60950 may be connected to the
Ethernet (TCP/IP).

Service / diagnostics For in-house computer diagnosis. Port: RJ45
External start / stop Starting and stopping reverse osmosis via control inputs.
Volt-free contacts 24\ /1 A for the connection of external status information
Alarm, Warning, Supply, Standby, Rinse, Emergency operation,
Disinfection
External failure Electrically isolated input as “collective alarm” from ext. equipment
External locking input Inlet for external locking of the water supply by an external unit;

e.g., water pretreatment

External leakage Connection of an external leakage alert system
e.g. AQuaDETECTOR

Transport and storage conditions

Storage temperature range +5°C to +40°C (protect from frost)

Storage time Storage time of preserved system: maximum 12 months
Atmospheric pressure 500 - 1150 hPa

Relative humidity 20 - 70% @ 20°C (non-condensing)

Materials in contact with dialysis water

Materials used Biological evaluation of medical devices according to ISO 109931

Certificates

Medical Device Regulation (MDR) AquaA: Classified as a Medical Device Class llb according to the
European Medical Device Regulation (EU) 2017/745

Product codes

AquaA 900H single-stage system AquaA 900H: F00001429

AquaA 1800H single-stage system AquaA 1800H: FO0001430
AquaA 2700H single-stage system AquaA 2700H: FO0001431
AquaA 3600H single-stage system AquaA 3600H: FO0001432

c €D123
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Datasheet AquaHT
Heat disinfection system for AquaA or AquaA-AquaA2

Compliance with ISO Standards
- The option AquaHT (heat disinfection system) streamlines compliance with ISO

~—— 7 dialysis water quality standards

- ' ISO 23500-1 Part 1: addresses guidance for the preparation and quality
] management of fluids for hemodialysis and related therapies

ISO 23500-2 Part 2: covers water treatment equipment for hemodialysis
applications and related therapies

ISO 23500-3 Part 3: specifies minimum requirements for water for hemodialysis

- = { and related therapies

The fully automatic heat disinfection enables you to fulfil the disinfection strategy
specified in ISO 23500-1 in the best possible way

Key features & functionality

Thermal heat disinfection based on the Ao concept according to ISO 15883-1
Heat disinfection of up to three dialysis water distribution loops

Integrated heat disinfection for hemodialysis devices

Membrane heat disinfection for both stages AquaA and AquaA2

Membrane heat disinfection with purified water

Leakage monitoring during heating-up process

Detailed heat disinfection reporting with Ao value documentation

Monitoring of performance data / heat disinfection quality records and trend monitoring
Tank level monitoring via pressure measurement

Dead space-free design

100 mm isolated hot water tank

Variable tank level & temperature configuration for energy saving

Individually programmable heat disinfection timer

Datasheet AquaHT

Water Technology
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Specifications

Hemodialysis devices

Hot tank volume

Hot tank storage temperature
Disinfection temp. membrane
Disinfection temp. distribution loop
Heater output

Dimensions in mm (h X w X d)

Footprint in m?

Weight in kg (empty / filled)
Operating output pressure
Operating flow

Inlet & outlet connection
Drain water connection

Noise level

Electrical supply

Up to 35 devices @ 10 liters hot dialysis water consumption per hemodialysis system
100 - 380 liters; adjustable

65 - 85°C; adjustable

60 - 82°C; adjustable

60 - 87°C; adjustable

Max. 19.5 kKW temperature-controlied heater in different heating levels

1840 mm x 800 mm x 1200 mm

Distance between AquaA or AquaA2 and option AquaHT is 500 mm

0.96 m?

210 kg / max. 630 Kg depends on the adjustable hot tank volume
Max. 6 bar

Up to 2500 L/h @ 5 bar counter pressure

Clamp stainless steel
Min. DN 50 tank overflow

Depends on the noise level of the master system AquaA

Electrical supply / three-phase current

Power consumption max.
Radiated heat / loss

Overcurrent protection

Type of protection against electric shock
Applied parts classification

Degree of water protection

Leakage currents

Overvoltage category

Pollution severity

Material group

Operating mode

380-400V 50 Hz; 3/N/PE CEE socket 32 A
415V 50 Hz; 3/N/PE CEE socket 32 A
380-400V 60 Hz; 3/N/PE CEE socket 32 A
220V 60 Hz; 3/ N /PE CEE socket 63 A

Electrical supply depends on the country and must be properly determined and selected.

22 kKVA

0.15 kW @ standby 2.65 kKW @ heat disinfection

3x32A@380-415V
3xX63A@220V

Tripping characteristic C, D, K or comparable (due to high motor starting currents)
Residual current circuit breaker RCD 30 mA recommended

Protection class |

Type B

Drip-proof (IPX1)

According to IEC/EN 60601-1
I

I

llb

Continuous operation
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Operating conditions

Inlet water Dialysis water

Atmospheric pressure Ambient pressure: 700 - 1150 hPa
Ambient temperature range +5°C to +35°C

Relative humidity 20 to 80% e 20°C (non-condensing)
Installation altitude up to 2000 m (above sea level)

External connection options

Volt-free contacts 24V / 1 A for the connection of external status information
Alarm, Warning, Heat Disinfection, Loop heat disinfection

Transport and storage conditions

Storage temperature range +5°C to +40°C (protect from frost)
Atmospheric pressure 500 - 1150 hPa
Relative humidity 20 to 70% @ 20°C (non-condensing)

Materials in contact with dialysis water

Materials used Biological evaluation of medical devices according to ISO 109931
Certificates
Medical Device Regulation (MDR) Classified as an accessory according to the European Medical

Device Regulation (EU) 2017/745, covered by the Declaration of
Conformity of the AquaA reverse osmosis system

Product codes

AquaHT heat disinfection AquaHT: F00001433

c €D123
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Datasheet
Dialysis water distribution loop

ISO standards

The Dialysis water distribution loop
is the ideal system to meet the following
ISO standards.

ISO 23500-1 —General requirements
H ISO 23500-2 —Water treatment equip-

ment for haemodialysis

o= 9

Sk e ¥ applications and related
— - therapies

= i ISO 23500-3 —Water for haemodialysis
‘”“ﬂ and related therapies

Medical Device Class lla according to Medical Device Directive 93/42/EEC

Key features & functionality

e \ery good creep strength Because of the low weight it is easy to install

e Excellent thermal ageing stabilisation, meaning and ideal for all dialysis water applications

no damage caused by thermooxidative ageing e Suitable for hot water disinfection
e Resistance against tension crack formation e |nsulation: noise and temperature
e High chemical resistance e Memory effect, crevice-free joints

e Corrosion resistance
e Excellent flexibility of Pe-Xa
e High tear and abrasion resistance

e Smooth inner surfaces, meaning low pressure
loss and low noise transmission

Options
e Flexible insulation
e Media Supply System e.g. MediaP, MediaC, MediaR

A\ 4
ww FRESENIUS
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Specifications

Supplied liquid

Dialysis water (permeate), water for diluting concentrated

haemodialysis solutions

Maximum constant operating temperature

70 °C

Operating pressure 6 bar
Maximum temperature 95 °C
Dimensions (d x s)

Inner diameter 18.0 mm
Wall thickness 3.5 mm
Outside diameter 25.0 mm

Material Polyethylene; cross-linked
Density 0.94 g/dm?®

Thermal conductivity 0.41 W/mK

Modules of elasticity at 20 °C 600 N/mm?

Surface resistance > 1012 Q

Pipe surface roughness 0.007 mm

Min. bending radius with guide curve 3-4xd

Min. bending radius without guide curve 8xd

Water volume 0.254 I/m

Fire classification

Materials
e According to EN ISO 10993-1

Note

For specification of the installed Media Supply System e.g. MediaP, MediaC, MediaR, please see

the separate datasheet

A\ 4
we FRESENIUS
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B2 (normal flammability)

Head office: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH - 61346 Bad Homburg v.d. H. - Germany

Phone: +49 (0) 6172-609-0 - Fax: +49 (0) 6172-609-2191

www.FreseniusMedicalCare.com
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