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Capitulo 2: Informagdes importantes

2 Informacoes importantes

2.1 Como utilizar o Manual de Operagoes

Identificagao A identificacdo do documento pode ser efectuada através dos
seguintes dados na pagina de rosto e, se existentes, nas etiquetas:
— Versao de software da maquina

Edigdo do documento

Cdédigo do documento

Rodapé O rodapé inclui as seguintes informacgdes:

— Nome da empresa, p. ex. Fresenius Medical Care

— Tipo de aparelho

— A abreviatura em inglés para o tipo de documento e o codigo
internacional para o idioma do documento, por exemplo, IFU-DE
significa Manual de Operagdes em alemao.

— Edigéao, p. ex. 4A-2013 significa edicao 4A do ano de 2013.

— lIdentificagdo da pagina, p. ex. 1-3 significa: capitulo 1, pagina 3.

Estrutura dos capitulos A estrutura dos capitulos esta simplificada, para facilitar a utilizacéao
dos documentos da Fresenius Medical Care. Por isso pode acontecer
que alguns capitulos ndo tenham contetdo. Estes estdo devidamente
identificados.

As seguintes representacdes podem ser usadas no documento:

Representagao Descrigao
Nome da tecla As teclas no aparelho sao escritas a
negrito.

Exemplo: Tecla Exempilo.

Texto da mensagem | As mensagens do equipamento sdo escritas

a italico.
Exemplo: Mensagem: Mensagem de
exemplo.
> Instrucdo de As instrugdes de procedimento séao
procedimento indicadas com uma seta >. As instru¢des

de procedimento devem ser executadas.

Exemplo: > Executar o procedimento.

1. Instrugéo de Passagens maiores com instrugdes de
procedimento procedimento podem aparecer numeradas.
numerada As instrucdes de procedimento devem ser

executadas.

3 Exemplo: 1. Executar o procedimento.

Imagens As imagens utilizadas nos documentos podem diferir do original, desde
que nao tenham nenhum efeito na fungao.
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Capitulo 2: Informacgdes importantes

Importancia das
instrucoes

Alteragoes

Reprodugao

O Manual de Operagdes faz parte da documentacgao do equipamento,
sendo por isso, considerado parte integrante do mesmo. Contém todas
as informacgdes necessarias para a utilizagao do equipamento.

O Manual de Operagdes tem de ser cuidadosamente estudado antes
da qualificagao o equipamento de funcionamento.

Antes de colocar o equipamento em funcionamento, a organizacéo
responsavel tem ser devidamente instruida pelo fabricante sobre a sua
correcta operagao e possuir um conhecimento total do conteiido do
Manual de Operagoes.

O equipamento so pode ser utilizado por pessoas devidamente
instruidas sobre a sua correcta operacionalidade e manuseamento.

Alteragcbes aos documentos serao distribuidas em novas edigbes ou
suplementos. Observagao: este manual pode ser sujeito a alteragcdes
sem comunicagao prévia.

A reprodugao, mesmo que parcial, s6 pode ser realizada mediante
autorizagao escrita.

2-2

Fresenius Medical Care AquaUNO IFU-PT-PT 5A-2014



Capitulo 2: Informagdes importantes

2.2 Significado dos avisos

Aviso
Informagdes que advertem o utilizador para o facto de poderem ocorrer
danos de salde em pessoas, no caso de inobservancia.

2.3 Significado das notas

@ Nota
Informagdes que advertem o utilizador para o facto de em caso de
inobservancia

— Poderem ser provocados danos no equipamento.

— As fungbes pretendidas nao funcionarem ou funcionarem
incorrectamente.

2.4 Significado das sugestoes

iy Sugestao

AY 4
NP Informagdes que fornecem ao utilizador sugestdes para um facil
manuseamento.

Fresenius Medical Care AquaUNO IFU-PT-PT 5A-2014 2-3



Capitulo 2: Informacgdes importantes

2.5 Breve descricao

AquaUNO

A unidade de osmose inversa AquaUNO fornece o permeado
necessario para a preparagao de solugao dialisante convencional.

A unidade de osmose inversa tem de ser instalada numa sala com
ambiente seco. A organizagao responsavel tem de assegurar que as
especificagdes da disposicdo da unidade de osmose inversa
AquaUNO estdo em conformidade com os requisitos dos outros
componentes utilizados. Isto tem implicagdes diretas em outros
componentes do sistema, tais como a pré-filtracao ou o monitor de
hemodialise.

Uma vez que o sistema completo € composto por sistemas individuais
separados, a organizagao responsavel detém a responsabilidade da
completa combinagao do sistema.

O equipamento esta classificado como equipamento da Classe Il b
(DDM).
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2.6 Utilizagao adequada

2.6.1 Areas de aplicagao

A unidade de osmose inversa AquaUNO é um sistema de producao de
permeado de didlise para o fornecimento direto a uma maquina de
dialise.

Uma electrobomba de pressurizagado, o médulo de membrana e
equipamentos de monitorizagao (p. ex., célula de condutividade)
adequados sao utilizados para produzir permeado de didlise a partir de
agua potavel.

Este permeado de dialise é distribuido diretamente ao sistema de
hemodialise. Seguidamente, o sistema de hemodialise utiliza o
permeado de didlise na preparacao de solugao dialisante que sera
utilizado no tratamento de hemodialise.

De acordo com os requisitos da Farmacopeia Europeia, o permeado
pode ser utilizado na producao de solugdes de concentrado de dialise.

A AquaUNO é usada pelo pessoal devidamente instruido ou pacientes
em casa. A AquaUNO sé pode ser utilizada para a preparagao e
alimentagéo de permeado para uma Unica maquina de dialise.

E prevista a sua utilizagdo em ambientes médicos (estacdo de dialise)
ou em ambiente doméstico. Os respetivos requisitos de instalacao
devem ser observados.
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2.6.2 Outrosriscos

Contaminagao A qualidade da agua de alimentagao deve corresponder a qualidade de

microbiolégica da agua de agua potavel (de acordo como § 1 legislag&@o local no ambito da

alimentagao potabilidade da agua). O Decreto de Agua Potavel estabelece que a
agua tem de estar isenta de microorganismos patogénicos. Nalguns
paises, esta qualidade da agua podera ser de dificil obteng&o. Assim,
é recomendado um controlo permanente da agua.

Utilizagao de Utilizar unicamente os desinfectantes descritos.

desmf_e_c tantes nao Desinfectantes: Ao utilizar outros desinfectantes, o efeito de desinfegéo

especificados : : ~ ~ :
desejado e a respetiva seguranga nao estédo garantidos.

Negligéncia Ao utilizar e ao reparar as unidades, é imprescindivel aplicar de forma
correcta e rigorosa as prescricdes de seguranga descritas. Qualquer
organizagao responsavel e técnico de assisténcia técnica tem por isso
de conhecer e aplicar as regras e normas de seguranga.

2.6.3 Efeitos secundarios
Nenhuma

2.6.4 Contra-indicagoes
Nenhuma

2.6.5 Restricoes
Nenhuma

2.6.6 Grupo de utilizadores
O equipamento so6 pode ser instalado, operado e utilizado por pessoas
com formagéo, conhecimentos e experiéncia adequados.
A montagem, extensdes, ajustamentos, modificagdes ou reparagdes s6
podem ser efectuadas pelo fabricante ou por pessoas devidamente
autorizadas por este.
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2.6.7 Reparagao, manutengao, transporte

2.6.8 Vida util prevista

A qualificagdo operacional, manutencao preventiva, manutengéo
corretiva, alteragdes, calibragbes, ajustes e verificagdes técnicas de
segurancga (VTS) s6 podem ser realizados pelo fabricante ou por
técnicos de manutencgao por ele certificados.

Utilizar unicamente pegas sobressalentes originais.

Para a identificacdo e encomenda de pegas sobressalentes,
ferramentas de medicdo e meios auxiliares deve ser utilizado o
catalogo electronico das pecgas sobressalentes.

Transporte e armazenamento (ver capitulo 10 na pagina 10-1).

A vida util prevista ronda os 10 anos.

Se as VTS forem efetuadas nos intervalos recomendados e nos termos
indicados, é assegurado o funcionamento correto da maquina.

Como complemento, o fabricante recomenda a realizagao das
manutengdes no mesmo intervalo de tempo, de modo a evitar avarias
na maquina causadas pelo desgaste.

Fresenius Medical Care AquaUNO
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2.7 Responsabilidade da organizagao responsavel

A organizagao responsavel é responsavel por

cumprir as normas nacionais ou locais de instalagao, operacao,
utilizacdo e manutencgao.

cumprir as normas de prevengao de acidentes.

manter a maquina em perfeitas condi¢cdes de operagao.
disponibilizar o Manual de Operagbes para consulta.

Aviso
A Area de responsabilidade da organizagdo responsavel

Segundo a ISO 26722, a entidade utilizadora é responsavel pela:

Selegéo e composigao de uma unidade de tratamento da agua para
a dialise.

Verificagao periddica do permeado de dialise.

() Outros aspectos da organizag¢ao responsavel

A unidade de osmose inversa AquaUNO tem de ser facilmente
acessivel de todos os lados. A organizagao responsavel tem de
assegurar que os seus operadores possuem formagao. O utilizador
da unidade de osmose inversa AquaUNO, bem como os
utilizadores das maquinas de hemodialise tém de estar
familiarizados com a unidade.

A organizagao responsavel tem de assegurar que as especificagdes
da disposi¢ao da unidade de osmose inversa AquaUNO estdo em
conformidade com os requisitos dos outros componentes utilizados.
Isto tem implicagdes diretas em outros componentes do sistema,
tais como a pré-filtragdo ou o monitor de hemodialise.

Uma vez que o sistema completo € composto por sistemas
individuais separados, a organizacao responsavel detém a
responsabilidade da completa combinagao do sistema.

A organizagao responsavel deve informar a entidade fornecedora
de agua sobre o funcionamento da dialise e requerer dados
referentes a qualidade da agua de abastecimento e sua
disponibilidade. Esta medida ndo desresponsabiliza a organizagao
responsavel pela realizagao de controlos regulares a agua fornecida
pela entidade fornecedora.

A contaminag&o microbioldgica da unidade de osmose inversa
AquaUNO depende dos componentes ligados, do tipo de utilizagdo
e do tempo de utilizagdo. As amostras para analises microbiologicas
tém por isso de ser colhidas no ponto de recolha do permeado, em
conformidade com o plano definido.
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2.8 Responsabilidade do operador

Ao introduzir os parametros é necessario observar o seguinte:

— Os parametros introduzidos tém de ser verificados pelo utilizador, o
utilizador tem de confirmar, se os valores introduzidos estéo
correctos. Se, ao efectuar a verificagdo, notar que os parametros
pretendidos nao correspondem aos parametros indicados no
equipamento, a configuracao tem de ser corrigida antes de ativar a
fungao.

Os valores actuais indicados tém de ser comparados com os
valores desejados.

— O equipamento s6 pode ser utilizado de acordo com as condigdes
de operacéo indicadas pelo fabricante.

® Outros aspetos da responsabilidade do operador

— A unidade de osmose inversa tem de ser instalada numa sala com
ambiente seco.

— A unidade de osmose inversa tem de ser facilmente acessivel de
todos os lados.

Fresenius Medical Care AquaUNO
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2.9 Exclusao de responsabilidade

A

Aviso
Area de responsabilidade da organizagdo responsavel

O equipamento foi aprovado para ser utilizado com os consumiveis e
acessorios especificos (ver capitulo 8 na pagina 8-1). Caso a
organizagao responsavel pretenda utilizar consumiveis e acessoérios
diferentes dos indicados, esta deve verificar primeiro a compatibilidade
recolhendo, por exemplo, informagdes do fabricante.

As respetivas normas legais tém de ser cumpridas.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade e obrigagéo
relativamente a danos pessoais ou outros danos e exclui qualquer
garantia relativamente a danos no equipamento, causados pela
utilizagdo de consumiveis e acessorios ndo autorizados ou
inadequados.

291 Tempo de vida da membrana

@:

Nota

Uma diferente qualidade da agua pode danificar a membrana ou
provocar uma substituicdo prematura da membrana

(ver capitulo 12.8 na pagina 12-9).
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2.10 Avisos

2.10.1 Indicagoes de aviso basicas

A

A

>

Aviso
Cumprir o regulamento de autorizagao

A limpeza e desinfegdo tém de ser realizadas por pessoas
devidamente formadas e em conformidade com o atual procedimento
de limpeza e desinfecao.

Aviso
Cumprir o regulamento de autorizagao

O acesso a unidade de osmose inversa AquaUNO tem de ser
reservado apenas a pessoal autorizado / operador autorizado.

Aviso
Perigo de queda
O equipamento s6 pode ser operado sobre uma superficie plana.

Durante o transporte do equipamento sobre desniveis ou outras
irregularidades, deve ter-se atengéo ao perigo de queda e ao bloqueio
do sistema.

Durante a operacdao a AquaUNO (incl. as opgbes) ndo pode ser
empurrada ou puxada (lateralmente), nem levantada.

O utilizador nao se pode apoiar no equipamento, sentar-se ou subir
para cima do mesmo.

Nao podem ser colocados objectos em cima do equipamento.

Aviso
Perigo de sufocamento

Durante a instalacdo e funcionamento da AquaUNO deve ter-se em
atengao que o paciente e terceiros ndo sejam estrangulados e
sufocados pelas mangueiras e pecgas pequenas.

Manter criangas afastadas das unidades de osmose inversal

Aviso
Perigo para os pacientes

As medidas de limpeza (descalcificagao, desinfegéo, etc.) ou medidas
de manutengéo e servigo ndo devem ser executadas durante o modo
de dialise (programa PRODUGAO).

Fresenius Medical Care AquaUNO
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2.10.2 Avisos para a higiene e biologia

A

A

2.10.3 Avisos elétricos

A

©
A

Aviso
Utilizar equipamento de protegao

De modo a evitar o contacto das solugbes concentradas com a pele,
utilizar luvas de borracha (latex acrilonitrilo revestido com algodao).

Ao trabalhar com substéncias acidas:

> Utilizar 6culos de protecéao!

> Observar as instrugdes de seguranga das solu¢des concentradas!
No caso de contacto com acido:

Olhos: Lavar imediatamente com agua corrente durante 15 minutos.
Pele: Neutralizar com sabao debaixo de agua corrente.

Ingestao: Nao provocar o vomito, beber muita agua (sem gas).
Consultar um médico.

Aviso
Cumprir o regulamento de autorizagao

A desinfecdo s6 pode ser efetuada apds consultar o fabricante da
unidade de osmose inversa ou por pessoas devidamente autorizadas
pelo fabricante.

Aviso
Perigo de ferimento devido a tensao eléctrica.
O contacto com pegas sob tenséo provoca um choque eléctrico.

> Desligar o cabo de alimentacéo, antes de abrir o equipamento.
Desta forma o equipamento é desligado da tensao de alimentacao.

Aviso
Perigo para os pacientes

> Nao tocar em simultdneo em componentes metalicos do aparelho e
no paciente.
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A

2.10.4 Riscos quimicos

A

Aviso
Especificagdes para a conexao a rede de alimentagao de corrente

As normas e os regulamentos nacionais tém de ser observados quando
ligar a maquina a rede de alimentagao eléctrica (p.ex. na Alemanha a
DIN VDE 0100-710). A utilizagéo de extensdes adicionais ou fichas /
conectores multiplos esta proibida.

Aviso
Perigo para os pacientes por restos de desinfetante

Detergente ou desinfetante podem entrar na circulagdo sanguinea do
paciente.

> Nao adicionar nenhum detergente ou desinfetante na unidade de
osmose inversa, durante a didlise.

> A organizacgdo responsavel deve informar expressamente o
pessoal.

Fresenius Medical Care AquaUNO
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2.11 Contactos

Fabricante

Service
International

Assisténcia técnica local

Para informacgdes adicionais contactar a:

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg

Germany

Telefone: + 49 6172 609-0
www.fmc-ag.com

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Service Support International
Hafenstralle 9

97424 Schweinfurt

Germany

Telefone: +49 9721 678-333 (Linha Verde)

Fax: +49 9721 678-130
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3 Estrutura da unidade

3.1 Vistas

3.1.1 Equipamento completo

Legenda
Pos. Componentes
1 Tampa para injecdo do agente de limpeza, desinfectante e solugdo de conservagao
2 Visor e teclado de operagao
3 Conexao do permeado para o sistema hemodialise
4 Rodas
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3.1.2 Vista de tras

3 2 1
Legenda
Pos. Componentes
1 Conector do equalizador de potencial
2 Cabo de alimentagao
3 Bloco de entrada de agua
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3.1.3 Vistas das partes

o Identificagdo — conectores hidraulicos
< 2 IN
@ max. 6 bar @
¢ ; © _—r
Legenda
Pos. Componentes
1 Entrada de agua de alimentagéo
2 Retorno permeado
3 Alimentagéo permeado
4 Dreno do concentrado
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3.2 Interface grafica do utilizador e visor

v
IIII

Legenda
Pos. Componentes
1 Visor: 2 linhas com 20 caracteres cada
2 Tecla Menu
3 Tecla Confirmar/Enter
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4 Operacao

° Breves instrugoes

Sele¢bes disponiveis

Apods conectar o cabo de alimentacéo sera indicada a seguinte
mensagem

EM ESPERA

Selecgao: On

A unidade nao possui um interruptor ON/OFF separado. Quando o
cabo de alimentacao esta desconectado, a unidade n&o tem corrente.
Ao conectar novamente o cabo de alimentacao, a unidade ira comutar
novamente para o modo EM ESPERA.

— Com a tecla Menu podera comutar entre os modos de programas
disponiveis na linha inferior do visor.

— Ao premir a tecla Confirmar/Enter ira iniciar o programa
selecionado.

Mensagem no visor Funcgao apds premir Confirmar /
Enter

Seleccgao: On Ligar

Selecgao: Lav.Manual Lavagem

Selecg¢ao: Limpeza Limpeza

Seleccgao: Desinfecgao Desinfecao

Selecgao: Teste Modo de teste

Selecgao: Service Modo de manutengao®

Nota

*O modo de manutengéo s6 pode ser utilizado por pessoas
autorizadas.

Em funcdo do modo de operagao da unidade, apenas algumas opgdes
de selegao estéo disponiveis. Por exemplo, no modo de operagao
Limpeza apenas as opcgdes Teste e Service estdo disponiveis.
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4.1 Modos de operagao e mensagens / visualizagao
4.1.1 Modos de operagao apresentados em duas linhas
Modo de operacao Explicagao Indicacido no aparelho
PRODUGAO O modo ON ¢ indicado na primeira | ON XXXuS
linha. Selecgao: ---------
A unidade fornece permeado para a
dialise.
Nota:
LTS )
No caso de falha de energia ou ao
\ J desligar o cabo de alimentagao

durante o modo PRODUGAO, o
programa regressa ao modo
PRODUGAO, logo que a energia
seja restabelecida.

LAVAGEM MANUAL

Lavagem manual

LAVAG. MANUAL ACTIVA
Selecgao: ---------

operagao:

Com Selecgao: Teste serao
indicados os dados de operagéo
actuais da condutividade e o tempo
restante da lavagem, bem como as
horas de operagao.

LAVAGEM Lavagem automatica EM ESPERA-LAVAGEM
AUTOMATICA Selecgao: ==-------
LIMPEZA Prepararaunidade paraalimpezae | Limpeza
iniciar um programa de limpeza. Selecgao: ---------
Nota:
\\ ! 'l
Ao completar o programa de
\ J limpeza, o programa do contador de
limpeza é reposto a zero.
EM ESPERA Visualizagédo dos dados de EM ESPERA

Entrada CD: 430 uS

DESINFECGAO

Preparar a unidade para a

desinfegao e executar a desinfegao.

DESINF.- Reacg¢éo
Seleccéo: ---------

Service: Diagnéstico

Visualizagédo dos parametros e
dados de operagao programados,
bem como do estado do sistema,
entrada da CD, CD do permeado e
outros dados técnicos.

SXXX t:***
e: XXX p:XXX §> X

Service: Idioma

Selecao do idioma pretendido.

PORTUGUES
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Modo de operagéao

Explicagcao

Indicacao no aparelho

Service: Versao n.°

Visualizag&o da versao de software.

Versao Programa
x.xx — dd.mm.aaaa

Service:Ciclo lavag.

Selegao do nivel (indicador) da
lavagem automatica; p. ex. nivel 4:
Apds uma paragem de 6 horas, o
sistema sera lavado durante

30 minutos.

4 | Tecla Menu = Set |
6h/30m | Tecla Confirmar/Enter = Store |

Ciclo de lavagem
adicional

Selegdo do nivel (indicador) da
lavagem automaética; p. ex. nivel 6:
todas as 24 horas sera efectuada
uma lavagem adicional durante

30 minutos.

6 | Tecla Menu = Set |
24h/30m | Tecla Confirmar/Enter = Store |

4.1.2 Visualizacao das mensagens

Indicagido Explicagcao Estado
EM ESPERA A unidade esta pronta para a dialise. EM ESPERA
EM ESPERA-LAVAGEM O programa de lavagem automatica esta ativo.
EM ESPERA-FALTA A entrada de agua para a unidade foi cortada.
AGUA
EM ESPERA- Iniciar um programa de limpeza:
INIC. LIMP . .
Executar um programa de limpeza logo que possivel.
ON A unidade esta no modo de PRODUGAO. PRODUGAO
ON - CDP > 100pS A condutividade do permeado situa-se entre 100 e
150 pS/cm.
ON - CDP > 150uS A condutividade do permeado esta acima de
150 pS/cm:
A unidade desliga-se.
ON- A entrada de agua para a unidade foi cortada.
FALTA AGUA
ON-INICIAR Executar um programa de limpeza logo que possivel.
LIMPEZA
LIMPEZA.- A entrada de agua para a unidade foi cortada. LIMPEZA
FALTA AGUA
LIMPEZA - Injecgao ! Pedido de injecéo.
LIMPEZA- O agente de limpeza é absorvido pela unidade.
Contacto
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DESINFECGAO

Indicacao Explicagao Estado
LIMPEZA- O agente de limpeza estéa a actuar.

Reacgéo

LIMPEZA- O agente de limpeza é removido da unidade.

Enxaguar

LIMPEZA- O programa de limpeza terminou.

Fim

DESINF.- A entrada de agua para a unidade foi cortada. DESINFECGAO
FALTA AGUA

DESINF.- Pedido de injecéo.

Injeccgao!

DESINF.- O desinfectante é recirculado pela unidade.

Contacto

DESINF.- O desinfectante esta a actuar.

Reacc¢ao

DESINF.- O desinfectante é removido do sistema.

Enxaguar

FIM DE O programa de desinfegao terminou

LAVAGEM-
FALTA AGUA

A entrada de &gua para a unidade foi cortada.

LAVAGEM

LAVAG. MANUAL
ACTIVA

O programa da lavagem manual esta ativo.

Fim
LAVAGEM MANUAL

O programa da lavagem manual terminou.

Falha Fornecimento

Fornecimento de agua insuficiente para a osmose
inversa.

(Esta mensagem é indicada apds 15 min.)

Falha Dreno

O tanque de separacgdo nao esta a ser drenado
(saida insuficiente de agua do tanque).

(Esta mensagem é indicada apés 255 seg.)

FALHA CDP MAX.

A condutividade esta muito alta.

AUTOTESTE

Mensagem erro:
Nivel

Entrada ou saida obstruida ou anomalia no boiador.
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Indicacao Explicacao Estado
FALTA AGUA Falta de agua durante a operagao do sistema. ON
ERRO LEITURA CDI Condutividade do permeado da agua de alimentagdo | ON
Entrada CD = 0uS ! <1uS

Anomalia no sensor CDE

ERRO LEITURA CDP Condutividade do permeado < 1 uS ON
CD-Permeado = 0uS !
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4.1.3 Comutacao entre modos de operagao
Comutagao Os modos de operagéo sao ativados ao premir a tecla
Confirmar/Enter durante um determinado periodo de tempo.
Vista geral — Comutar do modo Produgdo para o modo Em Espera
— Comutar do modo Em Espera para o modo Produgao, Limpeza ou
Desinfecao:
Intengao Modo de | Indicagao Tecla Modo de operagéo /
operagao Confirmar/Enter | indicagcido
Premindo
durante x
segundos
Colocar a unidade no | Dialise On 2 Modo Espera:
modo Standby Selecgao: Off EM ESPERA
Selecgado: On
Colocar a unidade no | Em EM ESPERA 2 Modo de dialise:
modo de didlise Espera Seleccdo: On on
Selecgao: Off
Selecionaro modode | Em EM ESPERA 4 Modo de limpeza:
limpeza Espera Seleccgao: Limpeza LIMPEZA-Injecgiio!
Selecgao: ---------
Selecionaromodode | Em EM ESPERA 10 Desinfegao:
desinfecao Espera Sele,:cg;ao:~ DESINFECGAO
Desinfegcéo = .
Selecg¢ao: ---------
Lavagem manual da Em EM ESPERA 2 Lavagem:
unidade Espera Selecgao: Lav. Manual

LAVAG. MANUAL ACTIVA
Seleccéo: ----------

4.1.4 Alarmes e mensagens de informacgao

Para informagdes adicionais (ver capitulo 5.1 na pagina 5-2)
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4.2 Modo de operagao EM ESPERA

Estrutura do programa

EM ESPERA
Selecgdo: On

a
3

EM ESPERA
Selecgao: Limpeza

< IF +—

EM ESPERA
Selecgao: Desinfeggao

< Il +—

EM ESPERA
Selecgao: Lav. Manual

Il «—

EM ESPERA
Selecgao: Teste

2
1}

EM ESPERA
Selecgao: Service
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Modo de Operagao EM
ESPERA

Colocar a unidade no
modo EM ESPERA

Quando a unidade esta no modo EM ESPERA, significa que esta sem
programas e podem ser realizadas as seguintes atividades:

— Produgao

— Limpeza

— Desinfegao

— Lav. Manual

— Teste

— Service

Modo EM ESPERA

EM ESPERA <« <« On
Selecgdo: On - @ » Selecgéo: Off

2 seg.

No modo de dialise, premir a tecla Menu até aparecer o seguinte texto:

On
Selecgao: Off

— Premir e manter a tecla Confirmar/Enter premida durante
2 segundos. Sera indicada a seguinte mensagem:

EM ESPERA
Selecgao: On
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4.3 Modo de operacio DIALISE

Estrutura do programa

Selecgao

Ativar o modo de
Produgao

Quando a unidade esta no modo de Selecgéo: ON, esta fornece
permeado para dialise. Podem ser realizadas as seguintes atividades:

Modo de Producgéao

EM ESPERA . <—| ON ...uS
Selecgao: On —> . —»| Selecgao: Off

2 seg. l

.

Seleccao: Teste

— Il

On
Selecgao: Service

OFF: Terminar a dialise, colocar a unidade no modo Em Espera

TESTE: Indicacdo dos dados de operagao (ver capitulo 4.7.2 na
pagina 4-15)

SERVICE: Indicar Menu Service (ver capitulo 4.7.3 na pagina 4-18)

— Nomodo EM ESPERA, premir a tecla Menu até aparecer o seguinte
texto:

EM ESPERA
Selecgado: On

— Premir e manter a tecla Confirmar/Enter premida durante
2 segundos. Sera indicada a seguinte mensagem:

AUTOTESTE
Aguardar p. f.

Nota

Nao é necessario interromper o tratamento de dialise, quando &
indicada a seguinte mensagem:

ON- INICIAR LIMPEZA !

Fresenius Medical Care AquaUNO
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Indicagao

Uy Sugestao

\NIZ ON;
Selecgao: OFF

L4
A

A condutividade do permeado s6 sera indicada permanentemente se
estiver selecionado ON; Selecgdo: OFF.
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4.3.1

Auto-teste (Teste T1)

Fungao

Mensagens possiveis

@:

Durante o teste T1 sao verificadas as fungdes relevantes para a
seguranca. O teste T1 foi realizado com sucesso, quando todos os
critérios do teste foram preenchidos. Apés completar o teste T1 com
sucesso (duragdo: aprox. 2 minutos) o programa ON sera iniciado.

Mensagem

Critérios do teste

ERRO LEITURA CDI
Entrada CD = 0uS!

CDE > 0 uS/cm

ERRO LEITURA CDP
CD-Permeado = QuS !

CDP >0 uS/cm

ERRO LEITURA CDP
CDP>150pS

CDP < 150 uS/cm

Verif.
entrada agua

Falha auto-teste

Mensagem erro: Nivel
Chamar Assist. Tec.

Falha auto-teste

Nota

No caso de ocorrer um erro durante o teste T1:

tem de desconectar o cabo de alimentagdo para confirmar o alarme!

Fresenius Medical Care AquaUNO
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44 Modo de operagao LAVAGEM

441 Lavagem manual

EM ESPERA
Selecgdo: On

< Il <

EM ESPERA
Seleccdo: Limpeza

< Il <

EM ESPERA
Selecgao: Desinfegao

<l <7

EM ESPERA Lav. Manual
Selecgdo: Lav. Manual —> . —» Selecgdo: -
Lav. Manual

Selecgao: Teste

<« llF <7

Lav. Manual
Selecgao: Service
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@

Preparacéo

Iniciar lavagem

Na lavagem, o permeado € conduzido para o dreno. A lavagem manual
é ativada premindo uma tecla.

Nota

A duracao da lavagem depende do nivel programado!

— A AquaUNO encontra-se no modo EM ESPERA

— Premir a tecla Menu s até ser indicada a mensagem seguinte:

EM ESPERA

Selecgao: Lav. Manual

— Seguidamente, confirmar com a tecla Confirmar/Enter.

A AquaUNO comecga a trabalhar e conduz todo o permeado para o
dreno.

Mensagem:

LAVAG. MANUAL ACTIVA
Selecgdo: -----------

Decorrido o tempo de lavagem sera indicada a mensagem seguinte:

Fim LAVAGEM MANUAL
Selecgéo: -----------

Ao premir a tecla Confirmar/Enter, a unidade regressa novamente ao
modo:

EM ESPERA
Selecgdo: On

Fresenius Medical Care AquaUNO
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44.2 Lavagem automatica

Funcgao

Introducao

Exemplos

A

Aviso
Fluxo de agua nao controlado

De modo a prevenir danos causados pela agua, quando o processo de
lavagem na lavagem automatica n&o é vigiado, o fabricante recomenda
ainstalagdo de um sensor de fuga incluindo um dispositivo de fecho na
area de risco!

— O processo de lavagem inicia e para nos tempos programados.
— A lavagem automatica sé é realizada no modo EM ESPERA

— Alavagem automatica é executada automaticamente entre os
tratamentos de hemodialise desde que o programa de lavagem
automatica tenha sido ativado.

A ativagao do nivel de programagéo no menu é efectuada com a tecla
Menu e tecla Confirmar/Enter.

Selecgao: Service ->

Service: Diagnéstico ->

Service: Ciclo lavag.

A tabela abaixo indica o tempo que a unidade ira aguardar entre
tratamentos de dialise antes de iniciar a lavagem e a duragéo da
lavagem:

Programa Intervalo de tempo até a | Duragao da lavagem
(ciclo) proxima LAVAGEM
0 desativado 5 min

(lavagem manual)

1 1h 10 min
2 2h 15 min
3* 4h 30 min
4 6h

5 12h

6 24 h

* Intervalo de tempo recomendado para a lavagem

Os intervalos de lavagem podem ser aumentados em fungao dos
resultados da analise microbioldgica.

— Se selecionar o nivel 0, ndo serd iniciada a lavagem automatica, a
duracao da lavagem de 5 minutos aplica-se apenas a lavagem
manual.

— Se selecionar o nivel 4, a unidade ird iniciar a lavagem 6 horas apos
a ultima didlise, sendo a lavagem realizada durante 30 minutos.

4-14
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4.5 Modo de operacao - Limpeza

Para informacgdes adicionais (ver capitulo 6.3 na pagina 6-4)

4.6 Modo de operacao - Desinfegao

Para informacgdes adicionais (ver capitulo 6.4 na pagina 6-11)

4.7 Indicacao dos dados de operacao

4.7.1 Generalidades

@, Nota
Programagdes podem unicamente ser realizadas por pessoas
devidamente formadas que possuem os correspondentes
conhecimentos técnicos e conhecimentos dos riscos inerentes a um
erro de operacgao.

4.7.2 Sequéncia do programa Teste

Com a funcao Selecgao: Teste poderao ser indicados diferentes
dados de operagao, como p. ex.

Operagao -

Valores da condutividade

Horas de operagao

Tempo de limpeza restante

Tempo até a préxima lavagem automatica (unicamente se

lavagem automatica)

Premir a tecla Menu até ser indicada a mensagem seguinte:

EM ESPERA
Selecgao: TESTE

Confirmar com a tecla Confirmar/Enter.

Prosseguir com a tecla Menu (para indicar outros valores de
operagao)

Com a tecla Confirmar/Enter sair da fungao teste.
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Vista geral Os seguintes dados de operagdo podem ser indicados:
Dados de operaciao Explicagao
Entrada CD: XXXX uS Condutividade da agua de alimentagéo de 0 a 1275 uS/cm

(Resolugao: 5 uS)

CD Permeado: XXX uS Condutividade do permeado de 0 a 255 uyS/cm
(Resolugao: 1uS)

Operagao:XXXXX h Tempo de operagao da unidade em horas
(max. 65535 horas)

Limpeza: X:XX:XX Tempo de limpeza restante em horas, minutos, segundos

— Esta informacgao so6 sera indicada durante um programa de limpeza.

Desinfecg¢ao: X:XX:XX Tempo de desinfegao restante em horas, minutos, segundos

— Esta informacgao so sera indicada durante um programa de desinfegéo.

Lavagem:X:XX:XX Tempo (horas, minutos, segundos) até a lavagem automatica ou tempo de
lavagem restante durante a lavagem.

— Esta informacgao so6 sera indicada durante a lavagem automatica.
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Sequéncia do programa TESTE

EM ESPERA
Selecgao: On
v
v
EM ESPERA
Selecgao: Limpeza
v
EM ESPERA
Selecgao: Desinfeggéo
v
v
EM ESPERA
Selecgao: Lav. Manual
v
v
EM ESPERA EM ESPERA Ly
Selecgdo: TESTE > Entrada CD: xxx pS ®
v
v
EM ESPERA > @
CD Permeado: xxx uS
v
v
EM ESPERA > ®
Operagao: xxx h
l v l
v v v
EM ESPERA EM ESPERA EM ESPERA — @
Limpeza: xxx h Desinfecgéo: xxx h Lavagem: xxx h
S$6 na LIMPEZA S6 na DESINFEC(}AO S6 na LAVAGEM
Fresenius Medical Care AquaUNO IFU-PT-PT 5A-2014 4-17
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4.7.3 Menu service

Menu service-visualizagao

EM ESPERA
Selecgio: Service

premir primeiro a tecla Confirmar/Enter, depois a
tecla Menu durante 4 segundos.

“ + <
I}

» EM ESPERA
Service: Diagnéstico

<<+

EM ESPERA
Service: Idioma

I+

EM ESPERA
Service: Versao n.°

|

EM ESPERA
Service: Ciclo lavag.

I+

EM ESPERA
Service: Contr. ext.

[/ My
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4.7.4 Menu diagnéstico

O menu Diagnéstico apresenta os seguintes parametros:
Menu diagnéstico — visualizagao

EM ESPERA
Selecgao: Service

I

@ + '= premir primeiro a tecla Confirmar/Enter, depois a tecla Menu durante 4 segundos.

|

EM ESPERA s00 t:XX,X
- M e —> ’
Service: Diagnostico ® €:0000 p:000 S>0
v v
v v
EM ESPERA s00 t:XX,X > @ EM ESf’E.RA
Service: Idioma €:0000 p:000 S>1 Selecgdo: On
v
EM ESPERA
Service: Versao n.°
v
EM ESPERA
Service: Ciclo lavag.
v
EM ESPERA
Service: Contr. ext.
v
I
Operagao — Premir a tecla Menu até ser indicado S>1 na parte inferior esquerda.

Seguidamente, sair do menu premindo a tecla Confirmar/Enter.
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4.7.5 Moddulo idioma

Moédulo idioma — visualizagao

O menu do médulo Idioma permite definir o idioma do operador.

EM ESPERA
Selecgao: Service

I

® +

l

premir primeiro a tecla Confirmar/Enter, depois a tecla Menu durante 4 segundos.

—»|EM ESPERA
Service: Diagnoéstico

I+

EM ESPERA
Service: Idioma

— . »

ol S

EM ESPERA
Service: Versao n.°

<<

EM ESPERA
Service: Ciclo lavag.

I+

EM ESPERA
Service: Contr. ext.

— IE

Operacgao

________________ 1
DEUTSCH

—> @ —

EM ESPERA
Selecgado: On

> @ —

EM ESPERA
Selecgdo: On

— @ —

EM ESPERA
Selecgdo: On

— Premir a tecla Menu até ser indicada a mensagem seguinte:

EM ESPERA
Service: Idioma

— Confirmar com a tecla Confirmar/Enter.

— Premir a tecla Menu até ser indicado o idioma pretendido.

— Confirmar com tecla Confirmar/Enter, o idioma pretendido e sair do
menu Service.
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4.7.6 Numero da versao

No menu Versdo Numero podera ser indicada a versao do software
instalado.
Numero da versao — visualizagao

EM ESPERA
Selecgao: Service

!

® +

—» | EM ESPERA
Service: Diagnéstico

premir primeiro a tecla Confirmar/Enter, depois a tecla Menu durante 4 segundos.

v
v
EM ESPERA
Service: Idioma
v
EM ESPERA~ > @ »| Versdo Programa > @ ) EM ESf’ERA
Service: Versédo n.° AU2.XX-A XX.XX.200X Selecgado: On

il S

EM ESPERA
Service: Ciclo lavag.

<<

EM ESPERA
Service: Contr. ext.

— Il

Operacgao — Premir a tecla Menu até ser indicada a mensagem seguinte:

EM ESPERA
Service: Versao n.°

— Confirmar com a tecla Menu.
— Sera indicado o niumero da versao do software instalado.

— Confirmar com tecla Menu e sair do menu Service.
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4.7.7 Ciclo de lavagem

No menu Ciclo de lavagem sao programados os volumes de lavagem
e os intervalos de tempo até a préoxima lavagem automatica (ver
capitulo 4.4.2 na pagina 4-14).

Ciclo de lavagem — visualizagao

EM ESPERA
Selecgao: Service

l premir primeiro a tecla Confirmar/Enter, depois a tecla Menu durante 4 segundos.

® +

l

——» | EM ESPERA
Service: Diagnostico

<+

EM ESPERA
Service: Idioma

<l <+

EM ESPERA
Service: Versao n.°

< Il <

EM ESPERA 0 | = =Set ° Em Espera
Service: Ciclo lavag. o inactivo | ® =Store |5 Selecgdo: On
i ¢ 5 sec.
v v
EM ESPERA 1 | = =Set Em Espera
Service: Contr. ext. 1h/10min| ® =Store |5 > @ > Selecgdo: On
v ¢ 5 sec.
| v
2 = =Set —» ® | EmEspera
2h/20min| ‘® =Store |5 Selecgéo: On
7 5 sec.
v
etc.
Operagao — Premir a tecla Menu até ser indicada a mensagem seguinte:
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EM ESPERA
Service: Ciclo lavag.

— Confirmar com a tecla Confirmar/Enter.
— Premir a tecla Menu até ser indicado o ciclo de lavagem pretendido.

— Premir e manter a tecla Confirmar/Enter premida durante
5 segundos. Durante esse periodo o contador, no canto inferior
direito, conta de 5 até 0. Apds expiragao deste tempo, o sistema
abandona automaticamente o menu do ciclo de lavagem e o ciclo de
lavagem selecionado esta ajustado.
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4.7.8 Controlo externo

® Controlo externo (em geral)

Ligar / Desligar a

O menu Controlo Externo permite ligar ou desligar de forma

AquaUNO automatica a AquaUNO através de sinais externos ou da opgao
sensor de pressao.
@ Nota
Controlo externo ativo:
— O controlo é efetuado através de um sinal (contacto seco).
Controlo externo ativo: sensor pres.
— O controlo é efetuado através de um sensor de pressao (opcional).
Se o controlo externo e§tiver ativo, a unidade nao pode ser comutada
para o modo PRODUGCAO (dialise) através do teclado! Na instalacao
da AquaUNO esta fungdo tem que ser desativada.
A conexao do controlo externo é realizada pela Assisténcia Técnica.
() Opcao sensor de pressao para controlo da AquaUNO

Area de aplicagdo

Principio de
funcionamento

Limpeza / desinfecao

Lavagem automatica

Esta opgao aplica-se a sistemas onde nao ¢é utilizado o cabo de
controlo / cabo adaptador AquaUNO 5008.

O sensor de pressao liga a AquaUNO, logo que a presséao se situe
abaixo da pressao de comutagéo programada. Com o controlo externo
ativo (ver visualizagdo abaixo) do sensor de pressao, a AquaUNO liga
automaticamente ao conectar o cabo de alimentagao e quando nao
existe pressao na linha de permeado.

Com a opcéo sensor de pressao, a AquaUNO liga automaticamente,
logo que a pressao no anel do permeado se situe abaixo da presséo
programada. Logo que o consumo de permeado tenha terminado, a
AquaUNO comuta apds aprox. 5 minutos novamente para o modo Em
Espera.

Se a opgéao sensor de pressao foi ativada e a unidade encontrar-se no
modo Standby, pode ser iniciada uma limpeza (automatica ou manual)
ou desinfegao. Para isso, a conexao do permeado tem de ser
desconectada da maquina de hemodialise.

Lavagem Automatica ativa:

Se estiver a ser realizada uma lavagem automatica e em simultaneo
ocorrer um pedido do sensor de pressao, a unidade nao ira comutar de
forma automatica para o modo PRODUGAO. Primeiro, é terminada a
lavagem e seguidamente ¢é iniciada a Producéo automética.

Apés o programa de limpeza ou desinfeg¢éo estar concluido, a unidade
nao liga de forma automatica.

— O fim do programa de limpeza ou desinfe¢ao tem primeiro de ser
confirmado na unidade e esta tem de ser comutada manualmente
para o modo PRODUGADO.
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Controlo Externo — visualizagao

EM ESPERA
Selecgao: Service

I

® +

l

premir primeiro a tecla Confirmar/Enter, depois a tecla Menu durante 4 segundos.

EM ESPERA
Service: Diagnostico

<+

EM ESPERA
Service: Idioma

<<+

EM ESPERA
Service: Versao n.°

<+

EM ESPERA
Service: Ciclo lavag.

il

EM ESPERA
Service: Contr. ext.

— I

Controlo externo
inactivo

— @ —

< lIE <+

EM ESPERA
Selecgdo: On

Controlo externo
activo

— ® —

<l <+

Controlo externo
activo: sensor pres.

— @ —

EM ESPERA
Selecgao: On

EM ESPERA
Selecgado: On

Fresenius Medical Care AquaUNO
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5 Processamento de alarmes

A Fresenius Medical Care Portugal dispde de uma linha telefénica
disponivel 24 horas para relatar anomalias +351 912 245 222.

Se pretender utilizar este servigo, solicitamos que efectue uma
descri¢cao pormenorizada do erro (por telefone, se necessario) de modo
ajudar o técnico na analise do problema. Devem ser fornecidas as
seguintes informacoes:

Registos de vigilancia diaria da ultima semana
Valores lidos e medidos na AquaUNO
Tipos de equipamento que estdo conectados

Em caso de anomalia ou se alguns parametros tenham excedido os
valores limite estabelecidos, a AquaUNO deve estar ligada de modo
a verificar-se a causa da avaria e proceder a respetiva agao
corretiva.
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5.1 Descrigao do alarme

Procedimento

No caso de ocorrer uma anomalia na unidade de controlo, devera ser
registado o tipo de problema (efeito da anomalia) antes de desconectar
o sistema. Uma unidade desconectada so6 podera ser reparada
(independentemente do prazo de garantia) se existir uma descri¢cao

detalhada da anomalia.

Alarme O alarme é efectuado com uma mensagem no visor e um alarme
sonoro. No visor é indicada a mensagem de erro e solicitada a
confirmagao com a tecla Confirmar/Enter.

Vista geral Descricdo das mensagens de erro indicadas na tabela abaixo:

Mensagem Descrigao Resolugéo Explicagao

Falha Fornecimento

Fornecimento de agua
insuficiente para a
osmose inversa.

A electrovalvula
(entrada) ficou aberta
durante mais de

15 minutos.

Verificar o pré-filtro
e substitui-lo, se
necessario.
Verificar a pressao
de entrada de
agual!

Uma contaminagao do
pré-filtro pode provocar
uma queda de pressao
e consequentemente
uma redugéo do
fornecimento de agua.

Falha Dreno

O tanque de separagao
nao esta a ser drenado
(saida insuficiente de
agua do tanque).

A electrovalvula
(entrada) nao abriu nos
ultimos 255 seg.

Verificar o fluxo de
dreno!

Assegurar que o fluxo
de concentrado para o
dreno nédo esta
obstruido.

FALHA CDP MAX.

A condutividade do
permeado produzido
esta muito alta.

Informar a
Assisténcia
Técnica!

Durante os primeiros
15 minutos, apds ligar
as unidades, a
monitorizagéo da
condutividade é
suprimida, decorrido
este tempo a
AquaUNO é
desligada, se o limite
de alarme de

150 uS/cm no
permeado for
excedido.

ERRO LEITURA CDI
Entrada CD = 0uS !

Falha auto-teste

Informar a
Assisténcia
Técnica!

Condutividade do
permeado da 4gua de
alimentagao <1 uS

Anomalia no sensor
CDE
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Mensagem Descrigao Resolugao Explicagcao
ERRO LEITURA CDP Falha auto-teste Iniciar processo de | CDP > 150 uS/cm
CDP>150pS lavagem, se o

problema persistir:

Informar a

Assisténcia

Técnical
FALTA DE AGUA Falha auto-teste Verif. entrada agua | Entrada de agua

Verif. entrada agua

(tempo de enchimento
do tanque de
separa¢ao>30 seq)

Mensagem erro: Nivel
Chamar Assist. Tec.

Falha auto-teste

Informar a
Assisténcia
Técnical

Leitura do tanque de
separagao incorrecta
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6 Limpeza/ desinfecao

6.1 Especificagoes gerais de limpeza, desinfecao e conservagao

A

A

Aviso
Regulamento para o operador

A descalcificagdo, desinfecao quimica e conservagao do aparelho
apenas podem ser executadas por técnicos devidamente autorizados
e familiarizados com o correto manuseamento do aparelho.

O operador deve ter em consideracdo e cumprir as indicagdes gerais
de seguranga.

Aviso
Regulamento para o operador

A limpeza e desinfegdo tém de ser realizadas por pessoas
devidamente formadas e em conformidade com o atual procedimento
de limpeza e desinfecao.

Aviso
Contaminagao de contacto

Durante a ligagcédo da unidade é necessario desinfetar sempre os
conectores.

E imprescindivel evitar a contaminagao das ligagdes através do
contacto com a pele ou objetos n&do desinfetados.

Nota

O fabricante recomenda para uma desinfe¢do quimica a utilizagao de
Puristeril plus.
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6.2 Medidas de seguranga

6.2.1

Protecao do paciente

A

A

6.2.2 Protecao do utilizador

A

Aviso
Perigo para os pacientes por desinfetante e descalcificador
Desconectar as maquinas!

Assegurar que durante todo o procedimento de descalcificagao /
desinfegcdo quimica nenhuma maquina de hemodialise esteja
conectada.

> As maquinas de hemodialise conectadas ao anel de distribuigdo tém
de ser desconectadas antes de uma descalcificagao / desinfegao
quimica.

Aviso
Perigo para os pacientes por restos de desinfetante

> Durante a utilizacdo de desinfetantes, deve ser mantido um registo
adequado de comprovacéao da auséncia de desinfetante.

> Se o teste indicar a presenca de residuos de desinfetante, o
programa de lavagem deve ser repetido até nao existirem mais
quaisquer vestigios de desinfetante.

Aviso

Perigo de queimaduras durante o trabalho com substancias
corrosivas (solugdo concentrada ou desinfetante)

> Manusear cuidadosamente liquidos corrosivos e n&o verter o
desinfetante.

> De modo a evitar o contacto com a pele, utilizar luvas de borracha
(latex acrilonitrilo internamente revestido com algodao).

> Utilizar 6culos de protegao!

> Observar as instrugdes de seguranca do concentrado / desinfetante
utilizados!

No caso de contacto com &cido:

Olhos: Lavar imediatamente com agua corrente durante 15 minutos.
Pele: Neutralizar com sabao debaixo de dgua corrente.

Ingestao: Nao provocar o vémito, beber muita agua (sem gas).
Consultar um médico.
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A

6.2.3 Protecao do edificio

A

Aviso
Manuseamento seguro de desinfetantes

Ao utilizar desinfetantes, observar as seguintes indicagdes de
utilizagéo do fabricante:

— O prazo de validade impresso
— As condigbes de armazenamento dos desinfectantes

— Os desinfetantes tém de corresponder ao respetivo programa de
desinfegao

— Diferentes desinfetantes ndo podem ser misturados.

A utilizagao incorreta de desinfetantes (relativamente a concentragao,
temperatura, tempo de contacto) pode provocar danos na unidade.

Aviso
Observar a ficha técnica de seguranga!

Durante o manuseamento de desinfetantes deve ter-se sempre
atencéo a atual ficha técnica de seguranca do desinfetante.

Aviso
Fugas devido a um manuseamento inadequado

O incorreto manuseamento da unidade de osmose inversa pode
originar fugas de liquidos que, se ndo forem controladas, podem
provocar danos nos equipamentos, na instalagéo e no edificio.

— Ostubos devem estar protegidos contra possiveis danos mecanicos
(esmagamento, dobras).

— Realizar controlos visuais regulares em todos os componentes
condutores de liquidos.
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6.3 Limpeza/ descalcificagao

6.3.1 Generalidades

A

Principio de operagao do
procedimento de limpeza

() Intervalos de limpeza / Tabela

) Pedido de limpeza

G

&

Aviso
Perigo para os pacientes por desinfetante e descalcificador
Desconectar as maquinas!

Assegurar que durante todo o procedimento de descalcificagao /
desinfegcdo quimica nenhuma maquina de hemodialise esteja
conectada.

> As maquinas de hemodialise conectadas ao anel de distribuigdo tém
de ser desconectadas antes de uma descalcificagao / desinfegao
quimica.

A AquaUNO facilita a limpeza dos moédulos para o operador através de
um pedido de limpeza automatica que é gerado em fungéo da
condutividade da agua de alimentagéo.

Alcance da Intervalos das horas de operagao
condutividade

até 300 uS/cm todas as 100 horas de operacao
305 ... 500 uS/cm todas as 50 horas de operacao

a partir 505 uS/cm todas as 20 horas de operagao
ON-

INICIAR LIMPEZA

Nota

Nao é necessario interromper um tratamento de dialise, no caso de ser
indicada a seguinte mensagem:

ON- INICIAR LIMPEZA

Nota

No caso de falha da alimentagao eléctrica, a AquaUNO regressa ao
modo de operagdo em que se encontrava antes da falha da
alimentagao. O tempo restante é guardado.
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6.3.2 Preparagao da limpeza / Descalcificagao

@)

Equipamento necessario

Nota

Antes de cada limpeza / desinfecao tem de ser determinado o valor da
condutividade do permeado e registado no relatério de desinfegéo.

O fabricante recomenda o seguinte equipamento:

Oculos de protegao

Luvas de borracha

Desinfectante de maos

Agente de limpeza Citrosteril
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6.3.3 Procedimento de limpeza / Descalcificagao

A

Aviso
Perigo para os pacientes por desinfetante e descalcificador
Desconectar as maquinas!

Assegurar que durante todo o procedimento de descalcificagao /
desinfecdo quimica nenhuma maquina de hemodialise esteja
conectada.

> As maquinas de hemodialise conectadas ao anel de distribuigdo tém
de ser desconectadas antes de uma descalcificagao / desinfegao
quimica.

) ETAPA 1/ PROVIDENCIAR O DESINFECTANTE

Agentes de limpeza /
preparar

@:

Agentes de limpeza e
descalcificadores / volume

\
Im'lulll—o]

Nota

Na limpeza / desinfegdo aplicam-se as regras gerais de manuseamento
e seguranga do operador relativamente aos agentes de limpeza e
desinfectantes.

O moédulo de osmose inversa € limpo com Citrosteril.

Para a Limpeza - Inje¢ao sao necessarios 200 (300) ml de
Citrosteril!

A solucgao de limpeza Citrosteril esta disponivel em unidades de
10 x 100 ml, cada.

Cédigo: Descrigao

508 586 1 Citrosteril
Unidade da embalagem: 10 x 100 ml cada

Base da substancia ativa: acido citrico
1-hidrato

Concentragao da substancia ativa: aprox. 21%
(diluido)
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Ao colocar a solugdo na AquaUNO, a concentragao da substancia
ativa dai resultante é de aprox. 1 % de acido citrico 1-hidrato.

Volumes dependentes do

comprimento do anel de
distribuicao

0
o
£
=
)
>

o Conexao direta standard | No caso de utilizagao da
o '& ao sistema de opgao anel de distribuigao
'g 2 hemodialise: de 20 m (634 417 1):
E "z (comprimento do anel de (comprimento do anel de
ET distribuicdo 2 x 2 m) distribuicdo 2 x 10 m)
g 3

©
o
o8&
] 200 mi 300 ml
S Citrosteril Citrosteril
o
<

Duracgéo da limpeza: Duracgao da limpeza:
45 minutos 2 x 45 minutos

Condigao de arranque
programa LIMPEZA.

) ETAPA 2/ PREPARAR LIMPEZA AUTOMATICA

Preparar limpeza

Uma limpeza automatica pode unicamente ser realizada através do

Nota

@

Antes de cada limpeza / desinfecao tem de ser determinado o valor da

condutividade do permeado e registado no relatério de desinfecao.

— Colocar a AquaUNO no modo PRODUGADO.

— Selecionar o menu Teste para determinar o valor da condutividade

do permeado e registar o valor.
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! |

— Remover o conector do permeado da maquina de hemodialise.

— Providenciar e abrir 2 (3) x 100 ml Citrosteril.

) ETAPA 3/ INICIAR O PROGRAMA DE LIMPEZA

— No modo EM ESPERA, premir a tecla Menu, até aparecer o
seguinte texto:

LIMPEZA

4 seg.

— Premir a tecla Confirmar/Enter e manté-la premida durante 4
segundos.

— O visor indica:
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LIMPEZA - Injecgéao

max. 2 min. !!!

- -
— Remover a tampa de fecho da AquaUNO.

— Injectar num espag¢o de 2 minutos as unidades de limpeza
previamente providenciadas no ponto de injegao!

— O procedimento de limpeza incluindo a lavagem é agora realizado
de forma automatica.

— Colocar novamente a tampa de fecho.

A limpeza das unidades do mddulo é agora realizada automaticamente
pela AquaUNO.

Aviso
A Programa de limpeza adicional com anel de distribuigcao 20m

No caso de utilizar a opgao anel de distribuicao 20m, € necessario
realizar apds um procedimento limpeza um programa de limpeza
adicional.

Este programa de limpeza adicional é realizado sem a adicédo de
agente de limpeza!

LIMPEZA TERMINADA:

aprox. 45 min (90 min)
‘ o

— O processo de limpeza dura aprox. 45 (90) minutos!

— Apos aprox. 45 (90) minutos € indicado o fim da limpeza com a
seguinte mensagem:

LIMPEZA - Fim
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) ETAPA 4/ APOS O PROGRAMA DE LIMPEZA

@ Nota
ApOs a limpeza da AquaUNO, é necessario comparar a condutividade
indicada no menu de informagao (ver visualizar Dados Operagéo) com
os valores do relatério.

No caso de existirem desvios significativos relativamente aos valores
de operagéo registados, contactar a Assisténcia Técnica.
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6.4 Desinfegao

6.4.1 Generalidades

A

Principio de operacao

Motivo de uma desinfegéao

Aviso
Perigo para os pacientes por desinfetante e descalcificador
Desconectar as maquinas!

Assegurar que durante todo o procedimento de descalcificagao /
desinfecdo quimica nenhuma maquina de hemodialise esteja
conectada.

> As maquinas de hemodialise conectadas ao anel de distribuigdo tém
de ser desconectadas antes de uma descalcificagao / desinfegao
quimica.

Uma desinfecao é efeituada como processo de desinfegao controlado
pelo programa.

Quando o fornecimento de agua tratada, de acordo com os
regulamentos em vigor, deixa de estar assegurado:

— p. ex. apds uma reparacao no circuito do permeado

— ou no caso de contaminagao microbioldgica,

a unidade de osmose inversa tem de ser desinfectada.

Critérios para uma desinfegcao da unidade

se unidade estiver parada durante 72 horas.

Se as andlises microbiolégicas indicarem um desvio aos
parametros estabelecidos.

E recomendado realizar uma vez por semana preventivamente
uma desinfegcao quimica. Este intervalo pode ser aumentado em
funcao dos resultados da analise microbiolégica.
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6.4.2 Preparar a desinfegao

@)

Equipamento necessario

Nota

Antes de cada limpeza / desinfecao tem de ser determinado o valor da
condutividade do permeado e registado no relatério de desinfegéo.

O fabricante recomenda o seguinte equipamento:
— Oculos de protecdo

— Luvas de borracha

— Desinfetante de maos

— Desinfetantes: Puristeril plus

— Funil do desinfetante (cédigo: 634 680 1)

Codigo: Descrigao
634 680 1 — Funil do desinfectante
F

— Teste de acido peracético 5-50 mg/l FWT

— Adaptador de recolha de amostra para os conectores do permeado

Codigo: Descrigao

603 051 1
conectores do permeado

— Adaptador de recolha de amostra para os
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6.4.3 Realizagao da desinfegao

Aviso
A Perigo para os pacientes por desinfetante e descalcificador
Desconectar as maquinas!

Assegurar que durante todo o procedimento de descalcificagao /
desinfecdo quimica nenhuma maquina de hemodialise esteja
conectada.

> As maquinas de hemodialise conectadas ao anel de distribuigdo tém
de ser desconectadas antes de uma descalcificagao / desinfegao

quimica.
° ETAPA 1/ PROVIDENCIAR O DESINFECTANTE
Agentes de limpeza /
preparar
@; Nota
Na limpeza / desinfe¢do aplicam-se as regras gerais de manuseamento
e segurancga do operador relativamente aos agentes de limpeza e
desinfectantes.
Agentes de limpeza / Para a adigao de desinfectante sdo necessarios 200 (400) ml de
volume Puristeril plus!
Codigo: Descricao
508 585 1 Puristeril plus-Frasco de desinfe¢ao;

Unidade da embalagem: 12 x 200 ml cada
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Volumes dependentes do

comprimento do anel de
distribuicao
0
[}
£
=
G
>
2 Conexao direta standard | No caso de utilizagido da
0.2 ao sistema de opgao anel de distribuigao
o2 hemodialise: de 20 m (634 417 1):
So (comprimento do anel de (comprimento do anel de
g g distribuicdo 2 x 2 m) distribuicdo 2 x 10 m)
g. o
o
o
08
[ 200 ml 400 ml
§,’ Puristeril plus Puristeril plus
<
Duracao da desinfeg¢ao: 2 horas
Condigao para iniciar Uma desinfegdo automatica pode unicamente ser realizada através

do programa DESINFECCAO.

ETAPA 2/ PREPARAR DESINFEGAO AUTOMATICA

Preparar a desinfecido

@, Nota
Antes de cada limpeza / desinfecao tem de ser determinado o valor da
condutividade do permeado e registado no relatério de desinfegéo.

— Colocar a AquaUNO no modo PRODUGAO.

— Selecionar o menu Teste para determinar o valor da condutividade
do permeado e registar o valor.

— Remover o conector do permeado da maquina de hemodialise.

— Providenciar 200/(400) ml de desinfetante (Puristeril plus).
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) ETAPA 3/ PEDIDO DE DESINFEGAO AUTOMATICA

No modo EM ESPERA, premir a tecla Menu, até aparecer o seguinte
texto:

Selecgao: Desinfegao

10 seg.

— Premir a tecla Confirmar/Enter e manté-la premida durante
10 segundos; o visor comuta para:

DESINF.- Injecgao

max. 2 min. !!!

— Remover a tampa de fecho da AquaUNO.

— Adicionar os 200 (400) ml de desinfectante num espaco de
2 minutos com o funil na porta de injecéo.

— O processo de desinfecéo incluindo a lavagem é agora executado
automaticamente.

— Colocar novamente a tampa de fecho.
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A desinfecdo das unidades do mddulo é agora realizada
automaticamente pela AquaUNO.

DESINFEGAO TERMINADA:

aprox.2 h

— A AquaUNO nao pode ser utilizada durante aprox. 2 horas. Durante
este periodo de tempo nao pode ser realizado nenhum tratamento
de dialise!

Ap0s aprox. 2 horas é indicado o fim da desinfegdo com a seguinte
mensagem:

FIM DE DESINFECGAO

° ETAPA 4/ APOS A DESINFECGAO AUTOMATICA

A

Ponto de colheita de
amostra

Verificagao da auséncia de
residuos de desinfectante

Etapa final

Aviso
Perigo para os pacientes por restos de desinfetante

> Durante a utilizagcéo de desinfetantes, deve ser mantido um registo
adequado de comprovagao da auséncia de desinfetante.

> Se o teste indicar a presenca de residuos de desinfetante, o
programa de lavagem deve ser repetido até ndo existirem mais
quaisquer vestigios de desinfetante.

A colheita da amostra é efectuada na saida do permeado da
AquaUNO, a qual pode ser realizada com o adaptador de colheita.

— Utilizar o adaptador de recolha para a abrir a conexao do permeado
da AquaUNO.

— O permeado que sai é testado relativamente a auséncia de residuos
de desinfectante.

Codigo: Descricao

629 916 1 Teste de acido peracético 5-50 mg/l FWT

— Apbs comprovar a auséncia de residuos de desinfetante, o tubo do
permeado pode ser novamente conectado a maquina de
hemodialise.
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6.4.4 Relatério de desinfegao

Ver apéndice.
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6.5 Limpeza da superficie

A
e

A superficie da unidade tem de ser limpa no caso de existir pé ou
sujidade na mesma.

Aviso
Perigo de ferimento devido a tensao eléctrica.
O contacto com pegas sob tensao provoca um choque eléctrico.

> Desligar o cabo de alimentagao, antes de iniciar a limpeza
superficial do aparelho.

Aviso
Produtos de limpeza adequados

N&o utilizar agentes de limpeza abrasivos ou agressivos, bem como
diluentes.

> O fabricante recomenda a utilizacdo de ClearSurf ou Freka-NOL
para a limpeza da superficie.

> Em caso de sujidade profunda na caixa, limpar as respetivas zonas
com um pano humido.

> Utilizar um pano ou uma escova macia para remover o pé e a
sujidade da superficie da unidade.

> A limpeza no interior do sistema da AquaUNO s6 pode ser
efectuada por um técnico do servigo de assisténcia.

Nota
A considerar durante a limpeza de superficie:
> Nao podem ser utilizados agentes de limpeza contendo acetona.

> Nao utilizar solventes, diluentes ou pulverizadores quimicos de
limpeza.

> Nao podem ser utilizados agentes de limpeza e solventes
agressivos ou produtos abrasivos.

> O sistema nado pode ser limpo com um produto de limpeza aspero
(p. ex. esponja de esfregar ou similar).
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6.5.1 Desinfeg¢ao da superficie

— Utilizar um pano ou uma escova macia para remover o po e a
sujidade da superficie da unidade.

— Se a parte exterior estiver muito suja, limpar as respetivas zonas
com um pano humido. Humedecer o pano com agua ou
desinfectante diluido.

— A superficie da unidade pode ser limpa com um agente de limpeza
doméstico suave, com um pano humido e agua.

A sujidade existente na superficie da unidade, como por exemplo p6 e
nddoas, pode ser removida com ClearSurf diluido conforme instrucdes
do fabricante e com um pano macio.
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6.6 Desinfegcao da superficie

6.6.1 Generalidades

A
e

Aviso
Perigo de ferimento devido a tensao eléctrica.
O contacto com pegas sob tensao provoca um choque eléctrico.

> Desligar o cabo de alimentagao, antes de iniciar a desinfegcao
superficial.

6.6.2 Desinfectante para superficies

@

Nota

O fabricante recomenda a utilizagdo de ClearSurf ou Freka-NOL para
a desinfegéo da superficie da AquaUNO.

> Proceder de acordo com as instrugdes do fabricante do desinfetante
para a desinfe¢do da superficie.

> O fabricante nao assume qualquer responsabilidade por eventuais
danos nas superficies, caso seja utilizado outro produto de
desinfegdo que n&do o recomendado.

Desinfectante para superficies

ClearSurf (Concentrado)

ClearSurf Wipes (panos de limpeza prontos a utilizar)

Freka-NOL (concentrado) em combinagdo com panos Freka-Wipes
e dispensador Freka-Wipes
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7 Descricao funcional

Neste capitulo é descrito, de forma resumida, o funcionamento da
unidade de osmose inversa AquaUNO.

7.1 Descrigao do procedimento

7.1.1 Modos de operagao

Selegoes disponiveis

A agua de alimentacao flui através da célula de condutividade da agua
de alimentagdo LFRyy, da valvula de entrada de agua de alimentagéo
V1 e do limitador de fluxo D4 para o tanque de separagao B1.

O nivel da agua é monitorizado pelos sensores de nivel. Identificamos
assim 3 niveis de agua:

— Nivel 1: Protegao funcionamento a seco
— Nivel 2: Nivel de enchimento
— Nivel 3: Tanque cheio

A agua é bombeada pela bomba P1 para a membrana da osmose
inversa. Aqui tem lugar o processo de osmose: a agua € separada em
permeado e concentrado. O permeado produzido flui através do sensor
de condutividade do permeado LFpg,y, para o sistema de hemodialise.
O permeado nao utilizado, flui através da valvula anti-retorno VR1 de
volta para o tanque de separagao. Apds o modulo de osmose inversa,
o concentrado flui através da valvula do dreno do concentrado D2,
sendo seguidamente divido em duas correntes. Uma parte regressa
através da valvula de retorno do concentrado D3 ao tanque de
separacgao. A outra parte flui através da camisa de arrefecimento do
motor da bomba B2 para arrefecer o motor, sendo seguidamente
conduzido para o dreno.

Durante o procedimento de limpeza ou desinfe¢édo, o agente de
limpeza ou o desinfectante é adicionado através do conector do
desinfectante ao tanque de separacéo. A limpeza ou a desinfegdo sédo
seguidamente executadas automaticamente.

Mensagem no visor Funcgao apds premir Confirmar /
Enter
Selecgao: On Ligar
Selecgao: Lav. Manual Lavagem
Seleccgao: Limpeza Limpeza
Selecgao: Desinfecgao Desinfecgao
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Mensagem no visor Fungao apos premir Confirmar /
Enter

Selecgao: Teste Modo de teste

Selecgao: Service Modo de manutengao*

Nota

*O modo de manutengao s6 pode ser utilizado por pessoas

autorizadas.

Em funcdo do modo de operagéo da unidade, apenas algumas opg¢des
de selegao estao disponiveis. Por exemplo, no modo de operagao
Limpeza apenas as opgbes Teste e Service estdo disponiveis.

@; Nota
Para obter explicagdes detalhadas sobre os modos operativos,
consultar o capitulo 4 / Operacgao.
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7.1.2 Diagrama de fluxo

@ Tubo da agua de alimentacao . Bombas
@ Linha do permeado o Célula de condutividade
@D Linha do concentrado Y Dreno

»  Direg&o do fluxo X

Valvulas / Valvula anti-retornol

Célula de condutividade
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Capitulo 8: Consumiveis / acessérios / equipamento adicional

8 Consumiveis/acessorios/equipamento
adicional

Generalidades:

Aviso
A Area de responsabilidade da organizagdo responsavel

O sistema foi aprovado para ser utilizado com os consumiveis e
acessorios.

Caso a organizagao responsavel pretenda utilizar consumiveis e
acessorios diferentes dos indicados, é da sua exclusiva
responsabilidade assegurar o correto funcionamento do sistema. As
respetivas normas legais tém de ser cumpridas.

O fabricante nao assume qualquer responsabilidade e obrigacéo
relativamente a danos pessoais ou outros danos e exclui qualquer
garantia relativamente a danos no equipamento, causados pela
utilizacdo de consumiveis e acessorios ndo autorizados ou
inadequados.

A pedido, o servigo de assisténcia local disponibiliza informagdes e
acessorios adicionais, consumiveis e outro equipamento adicional.
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8.1

Vista geral

Opcao Informacgao Cédigo:
HIDRAULICA
1 Descalcificador SK613 Descalcificador com adaptador 6327771
2 Kit de conexao para descalcificador Para operagéo do descalcificador antes de 634 085 1
SK613 uma unidade de osmose pequena
3 Pastilhas de sal regenerador para Saco 25 kg em pastilhas 631 559 1
descalcificador SK613
4 Conector permeado 4008 Adaptador para conectar o anel de 505 262 1
distribuicdo do permeado AquaUNO ao
sistema de hemodialise 4008.
— Conector NW8 com bocal 9 mm, s/s e
tubo
5 Kit pré-filtro Kit pré-filtro: 631276 1
Sum com manometro de pressdo — tamanho dos poros do pré-filtro 5 um
(contém 1x filtro GX5 5“/ 5 ym)
— com manémetro de pressao
6 Elemento filtrante GX5 Filtro 5 ym para kit pré-filtro 631 277 1
5“/5 um
7 Elemento filtrante com carvao ativado Filtro 5 ym com carvao ativado para kit pré- | 634 197 1
5“/5um filtro
8 OPCAO Valvula de controlo de entrada de agua de 631278 1
= . = alimentagao para equipamentos com cédigo
Redutor de pressao com tubo de ligagao AC< 008 e pressodes de entrada de agua de
4-6 bar
@ Nota
Se as pressdes de entrada forem superiores
a 6 bar, consultar o fabricante para uma
adequada disposigao.
9 OPCAO Sensor de fuga e valvula de fecho 6312791
AquaSTOP 230 V (opgao)
10 | OPCAO Sensor de fuga e valvula de fecho F00001434
AquaSTOP 110 V (opgao)
1 OPCAO Carro de transporte para a AquaUNO e a 634 348 1
Porter AquaC.
1 Anel de distribuigcao do permeado 20m | 20 metros comprimento (alimentagéo e 634417 1
retorno 10 m cada)
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Opcao Informacgao Cadigo:
12 | OPCAO A opcao sensor de pressao € composta por | 634 598 1
Sensor de presséo (a partir do SW 2.07) um sensor de pressdo e uma val~vula anti-
retorno, bem como de uma versao
modificada do software 2.07, que ativa o
controlo do sensor de presséo.
HEMODIALISE DOMICILIARIA
1 Elemento filtrante GX5 Filtro GX5 para kit de instalacéo de dialise 630 878 1
93/4" /5 ym domiciliaria
2 Elemento filtrante GX5 com carvao Elemento filtrante GX5 com carvao ativado | 632 155 1
ativado para kit de instalagdo de dialise domiciliaria
93/4“/5 pum
3 Chave para copo de filtro 9 3/4" Chave de montagem adicional para copode | 634 463 1
filtro 9 3/4“ para a instalagao do kit de dialise
domiciliaria.
4 Conexao do dreno Conexdes de drenagem adicionais para kit | 634 461 1
de instalacao de dialise domiciliaria
CONEXOES ELECTRICAS
1 Cabo de controlo, 11 m Para conectar a maquina de hemodialise a M37 510 1
unidade de osmose inversa,;
— Kit modificagao cabo de controlo
11 metros (ao utilizar a opgao anel de
distribuicdo 20m)
2 Cabo de controlo, 3 m Para conectar a maquina de hemodialise a M37 525 1
AquaUNO;
— Kit modificagdo cabo de controlo
3 metros (ao utilizar o anel de distri-
buicdo standard)
3 Cabo adaptador AquaUNO — 5008 Nota M36 940 1
Para conectar o 5008 a AquaUNO é
@ necessario o cabo adaptador em
combinagédo com um cabo de comando (3 m
/11 m). Tem de ser encomendado em
separado!
MANUTENGCAO, LIMPEZA E DESINFEGAO
1 Citrosteril Citrosteril 508 586 1
10 x 100 ml

Unidade da embalagem:
10 x 100 ml cada

Base da substancia ativa: acido citrico 1-
hidrato

Concentragao da substancia ativa: aprox.
21% (diluido)
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Opcao Informacgao Codigo:
2 Puristeril plus Puristeril plus-Frasco de desinfegao 508 585 1
12 %200 mi Unidade da embalagem: 12 x 200 ml cada;
Substancia ativa: acido peracético;
D, GB, DK, E, FIN, I, NL, S
3 Teste de acido peracético 5-5 mg/l FWT 629 916 1
4 Adaptador de recolha Para conectores do permeado 603 051 1
5 Equipamento para a recolha de com saco e adaptador (fémea) para 603 067 1
amostras conexao do permeado (macho)
6 Instrumento de medicao do Silt Density Para medig&o do SDI (Silt Density Index - 6318111
Index SDI Indice de densidade de obstrugéo)
7 Dureza da agua Teste da dureza total 635091 1
(Instrumentos de ensaio Visocolor ECO)
8 Cloro total Instrumentos de ensaio de cloro total 631 688 1
(Instrumentos de ensaio Visocolor HE Cloro)
ACESSORIOS
1 OPCAO Carro de transporte para a AquaUNO e 634 348 1
Porter AquaC UNO H
2 OPCAO Carro de transporte para a AquaUNO e 634 349 1
Porter Standard Prefiltration AquaC UNO H com filtros
— Filtro de particulas (lavavel) 50 um
— 20“ Microfiltro 20 ym
— 20“ Filtro de carvao ativado 5 pm
— 20“ Microfiltro 1 um
— Conexao do permeado 4008
( codigo 505 262 1)
3 OPCAO Carro de transporte para a AquaUNO e 634 807 1
Porter Extended Prefiltration AquaC UNO H com filtros e descalcificador
— Filtro de particulas (lavavel) 50 um
— Filtro de carvao ativado Botija 11 |
— Descalcificador Botija 11|
— 20“ Microfiltro 1 um
— Electrobomba
— Motor: 115/230V
— Corrente nominal: 0,95 A para 115V
— Conexao do permeado 4008
( codigo 505 262 1)
4 OPCAO O Porter Advanced é equipado com um F00005895
Porter Advanced descalcificador automatico.
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Opcao Informacgao Cadigo:
5 OPCAO pequeno carro de transporte para a 636 488 1
Porter S AquaC UNO H e a AquaUNO (sem pré-
filtro)
6 Filtro 20" (lavavel) 100 pm 634 958 1
7 Filtro particulas 20" 20 uym 6327331
8 Filtro particulas 20" (lavavel) 50 ym 634 907 1
9 Filtro de carvéao ativado 20* 5um 6324701
10 Filtro particulas 20¢ 1 um 630 877 1
1 Filtro particulas 20* 5um 630 879 1
12 | Carvéo ativado Saco de 50 | para Porter Extended 630 857 1
Prefiltration
13 | Birm (eliminagdo de Ferro) 281 631 699 1
14 | Resina de troca de ides LEWATIT (25 1) Extended Prefiltration; no descalcificador 634 020 1
15 Funil de enchimento Extended Prefiltration 635017 1
16 | OPCAO para Porter S (sem elemento filtrante) 636 474 1
Pré-filtro individual 9 3/4"
17 | OPCAO para Porter S (sem elemento filtrante) 636 4751
Pré-filtro duplo 9 3/4"
18 Ligagao do aparelho com bocal Ligacao padrao do permeado para 636 527 1
AquaUNO e AquaC.
19 Ligagdo do aparelho com acoplamento | Ligagao alternativa do permeado para 636 525 1
AquaUNO e AquaC.
o
20 Ligagdo do aparelho com bocal e ponto | Ligagao alternativa do permeado para 636 528 1

de recolha de amostras

AquaUNO e AquaC.
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Opcao Informacgao Codigo:
21 Ligacado do aparelho com acoplamento | Ligacdo alternativa do permeado para 636 526 1
e ponto de recolha de amostras AquaUNO e AquaC.
@ Nota
Consulte o capitulo 14 / Opgdes para obter informagdes sobre os
consumiveis / acessorios / equipamento adicional do Porter.
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Capitulo 9: Instalacao

9.1

9.1.1

Instalacao

Condigoes de instalagao

Seguir as diretivas de
instalagao validas

Informag¢oes importantes

antes da qualificagao
operacional

Observar os regulamentos
nacionais e locais

Ambiente

Observar as condigoes
locais

Variagoes de temperatura

No caso de novas instalagdes, as diretivas de instalagéo validas devem
ser cumpridas.

— Ainstalagdo do sistema de pré-tratamento de agua tem de ser
concluida antes da qualificagdo operacional do equipamento.

— O planeamento e a execugao dos trabalhos sao oferecidos pela
gestéo de fluidos da Fresenius.

Cumprir as normas nacionais ou locais de instalagao, operacao,
utilizagdo e manutencgao.

— O local de instalacdo deve ser livre de poeira e de gelo e ser plano.
A carga do piso deve ser suficiente para o peso dos componentes a
serem instalados.

— Os componentes ndo devem ser expostos a luz solar direta e
continua.

— A eletrénica de comando dos aparelhos deve ser protegida da
humidade.

As variagdes de temperatura durante o transporte podem levar ao
aparecimento de agua por condensagdo em pecas condutoras de
corrente. Em caso de grandes varia¢des de temperatura, assegurar um
periodo de tempo suficiente para a adaptacéo as condigbes
climatéricas antes da qualificagao operacional.

Fresenius Medical Care AquaUNO

IFU-PT-PT 5A-2014 9-1



Capitulo 9: Instalacao

9.1.2 Rede de alimentagao (elétrica)

9.1.2.1

A

Ligagcao a rede de
alimentacgao elétrica

Condutor de prote¢ao

Observar a instalagao
basica elétrica

Utilizagdo de um
equalizador de potencial

Aviso

O sistema s6 pode ser utilizado de acordo com a respetiva
documentagéo.

Apenas nestas condi¢des, o fabricante assumira a responsabilidade
por qualquer problema na seguranga, fiabilidade e performance da
maquina.

> A qualificagdo operacional tem de ser efectuada pela Assisténcia
Técnica da Fresenius Medical Care ou por uma pessoa
devidamente autorizada por esta.

> No caso de se tratar de uma primeira instalagao do sistema de
osmose inversa, observar os dados técnicos.

> Se aunidade de osmose inversa for transportada de um local fresco
para um mais quente, € necessario esperar aprox. 2 horas antes da
ativagao, de modo a permitir uma compensacao da temperatura.

Para conectar o aparelho a uma rede de alimentacao elétrica, as
especificagdes nacionais especiais devem ser observadas.

Ao utilizar equipamentos da classe de segurancga |, a qualidade do
condutor de proteg¢ao da instalagao é de particular importancia.

E necessario ter em consideragdo que em muitos paises a
regulamentacgao é determinada pelas autoridades nacionais.

As instalagdes basicas elétricas devem ser efetuadas por uma
empresa de servigos elétricos de acordo com a DIN VDE 0100.

— Se for usado um equalizador de potencial, a conexao deve ser feita
de acordo com os regulamentos legais nacionais, p. ex. na
Alemanha, segundo a DIN VDE 0100.

— O equalizador de potencial deve ser conectado na parte posterior do
equipamento se os regulamentos legais do local de instalagéo o
solicitarem.

Requisitos adicionais em caso de operagao em ambiente doméstico

Instalagao de
equipamentos

— Ainstalagédo do sistema nao deve ser efectuada muito préxima de
outros aparelhos. Uma instalagado sobreposta nao é permitida.

— Se o funcionamento ao lado de outros aparelhos eléctricos for
necessario, deve-se verificar se o funcionamento de um aparelho
sofre interferéncias devido a um acoplamento electromagnético
inadvertido.

— O aparelho deve ser instalado de forma que os elementos de
comando e de indicagdo sejam bem acessiveis e legiveis.
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9.2 Informagdes importantes antes da qualificagao operacional

9.2.1 Informagdes importantes antes da qualificagao operacional

Qualificagao do verificador

Apenas para a qualificagao
operacional

Dados técnicos

Radiagao
electromagnética

Conector eléctrico

Utilizagao das pecas
sobressalentes

Equipamentos de teste e
acessorios

Precaucgoes

Precaugodes ESD

A qualificacdo operacional deve ser realizada pela Assisténcia Técnica
da Fresenius Medical Care ou por um técnico por eles autorizado.

A qualificagao operacional apenas técnicos devidamente qualificados
que - com base na sua formagao, conhecimentos e experiéncia pratica
adquirida - sejam capazes de efectuar as verificagdes correctamente.
Além disso, as pessoas que realizam estas verificacbes ndo podem
estar sujeitas a quaisquer diretivas aquando do desempenho desta
atividade.

As seguintes informagdes destinam-se Unica e exclusivamente a
qualificagdo operacional. Estas informagdes nédo sio validas para
qualificagdo operacional de maquinas desativadas ou temporariamente
desativadas.

— As informagdes nos dados técnicos tém de ser respeitadas.
— Os dados especificos de conexdo e performance devem ser

consultados no capitulo Dados técnicos.

Nao é permitido utilizar equipamentos que irradiem ondas
eletromagnéticas (p.ex. walkie-talkies, telemoveis, telefones sem fio e
todo o equipamento de transmissao de radio) no espago onde estdo a
decorrer tratamentos com sistemas de hemodialise. A utilizagao dos
mesmos pode causar anomalias no funcionamento.

O conector elétrico tem de estar acessivel.

Qualquer instalagéo, modificagéo ou reparagdo em que seja
necessario abrir o dispositivo, sé podem ser efectuadas por pessoas
devidamente autorizadas pelo fabricante e sé sdo autorizadas quando
sao utilizados acessoérios originais!

As operagbes descritas neste Manual requerem a utilizagéo de
equipamentos de teste e acessorios especificos.
Antes da colocagdo em funcionamento, reparar qualquer dano visivel.

Antes de abrir o equipamento e ao realizar intervengdes técnicas na
maquina aberta observar o seguinte:

> Proteger os componentes contra a penetragao de liquidos.
> N&o tocar em componentes sob tenséo.
> Todas as tomadas, conexdes e componentes podem apenas ser

desligados ou ligados quando nao existir tensao.

Na reparagao e na substituicao de pegas, observar as precaugdes
ESD.
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9.2.2 Executar a qualificagao operacional

A qualificagdo operacional s6 deve ser executada com o relatério da
colocagdo em funcionamento. Um relatério da colocagao em
funcionamento atual esta incluido no Manual de Assisténcia.
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9.3 Colocacgao fora de operagao / remogao de servigo / nova
qualificacao operacional

9.3.1 Colocacao fora de operagao

@, Nota
Para informacdes sobre a colocagao fora de operagdo da unidade
devera contactar a Assisténcia Técnica regional.

Aviso
Observar no caso de nova qualificagdo operacional!

Se a unidade de osmose inversa for colocada fora de servigco apés a
qualificagdo operacional, o seguinte deve ser observado:

> No caso de uma nova qualificagdo de funcionamento, a pressdo da
alimentagéo da agua deve ser verificada em relagdo a presséo
minima indicada.

9.3.2 Remocao de servigo

@ Nota
> Para informacgdes sobre a remoc¢éo de servi¢o da unidade devera
contactar a Assisténcia Técnica regional.

9.3.3 Nova qualificagao operacional

@ Nota
No aparelho fornecido a qualificagdo operacional ja foi executada.

Assim sendo, a instalagao do equipamento nas instalagdes do cliente
€ na verdade uma requalificagao operacional.

@ Nota
> Para informagdes sobre a nova qualificagdo operacional da unidade
devera contactar a Assisténcia Técnica regional.
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10 Transporte / armazenamento

10.1 Transporte

10.1.1 Generalidades

A

@)

Aviso
Perigo de queda
> O equipamento s6 pode ser operado sobre uma superficie plana.

> Durante o transporte do equipamento sobre desniveis ou outras
irregularidades, deve ter-se atengao ao perigo de queda e ao
bloqueio do sistema.

> Durante a operagdo a AquaUNO (incl. as opg¢des) ndo pode ser
empurrada ou puxada (lateralmente), nem levantada.

> O utilizador ndo se pode apoiar no equipamento, sentar-se ou subir
para cima do mesmo.

> N&o podem ser colocados objectos em cima do equipamento.

Nota

Se pretender transportar o Porter / Porter S sobre um desnivel
(max. 20 mm), este tem que ser puxado.

10.1.2 Transporte dentro de edificios

@:

Transporte dentro de
edificios

Nota

Um transporte entre diferentes ambientes sé é permitido com a opgao
Porter / Porter S.

Antes de transportar as unidades, desligar os tubos da unidade. Para
evitar danos ou a queda das unidades, a AquaUNO deve ser
deslocada lentamente na passagem pelas juntas de dilatagdo do
pavimento, nas superficies irregulares e na entrada ou saida de um
elevador.
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10.1.3 Transporte fora de edificios

Transporte fora de
edificios

A AquaUNO nio deve ser deslocada sobre pavimentos irregulares
(p.ex. paralelo). O AquaUNO tem de ser sempre transportado na
vertical. No transporte em veiculos, a unidade tem de estar
devidamente protegida contra danos (se possivel, utilizar a embalagem
de transporte original do fabricante). Durante o transporte fora de
edificios é igualmente necessario observar a temperatura ambiente
permitida.

10-2
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10.2 Armazenamento

10.2.1 Condigoes de armazenamento

@ Nota
Armazenar na posigao vertical!

Alcance da temperatura +5°Ca+40°C
@ Nota
Proteger a maquina do gelo!
Humidade relativa max. 80 % (sem condensacéo!)
Pressao atmosférica 500 hPa a 1150 hPa

10.2.2 Armazenamento de maquinas conservadas

Aviso
A Eficacia do produto de conservacgao

O tempo de armazenamento em estado conservado é de, no maximo,
12 meses.

Para prevenir o crescimento de microrganismos, o AquaUNO tem de
ser submetido a um novo procedimento de conservagao, no caso de
periodos de armazenamento prolongados e particularmente, no caso
de temperaturas de armazenamento elevadas.
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10.3 Compatibilidade ambiental / eliminagao

10.3.1 Informagodes para a organizagao responsavel

O aparelho é recolhido de volta nos estados membros da UE, de
acordo com as "Directive on waste electrical and eletronic equipment”
(diretiva WEEE). Deverao igualmente ser observados os requisitos
legais locais.

Antes da devolugao ou da eliminacao do aparelho, todos os materiais
fixados a ele devem ser removidos e o aparelho deve ser desinfetado
de acordo com as informagbes do fabricante (ver o capitulo 6.2 na
pagina 6-1).

10.3.2 Informagoes para as empresas de reciclagem e gestao de residuos

Para o processo de eliminagao e desmontagem, as seguintes
instrugbes devem ser observadas pelas empresas de reciclagem e
gestéo de residuos:

ha a possibilidade de o aparelho estar contaminado quando for
devolvido. Ele deve ser manuseado adequadamente e desinfetado
antes da desmontagem de acordo com as informagdes do fabricante
(ver capitulo 6.2, na pagina 6-1).

As informagdes sobre os materiais usados devem ser consultadas no
seguinte capitulo (ver o capitulo 12.10, na pagina 12-5).

As baterias e os acumuladores devem ser eliminados adequadamente
de acordo com os regulamentos legais locais.

Outras informacdes podem ser colocadas a disposi¢ao pelas empresas
de eliminacao, a pedido.

10.3.3 Manuseamento de desinfectantes

As especificagbes do fabricante (p.ex. vestuario de protecao,
armazenamento, dosagem, prazo de validade) dos desinfectantes
utilizados tém de ser rigorosamente observados.

As condigdes locais para a eliminagao da dgua do dreno tém de ser
claramente definidas antes de utilizar o desinfectante e respeitadas.
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11 Verificagoes Técnicas de Seguranca /

manutencao

11.1 Informacgoes importantes sobre o procedimento

Verificagoes

Qualificagao do verificador

Dados técnicos

Os controlos de seguranga devem ser realizados a cada 24 meses.

As verificagdes tém de ser realizadas pela Assisténcia Técnica do
fabricante ou por um técnico por eles autorizado.

As verificagdes s6 podem ser realizadas por pessoas devidamente
qualificadas, que com base na sua formacdo, conhecimentos e
experiéncia pratica adquirida sejam capazes de efectuar as
verificagbes correctamente. Além disso, as pessoas que realizam estas
verificagdes ndo podem estar sujeitas a quaisquer diretivas aquando do
desempenho desta atividade.

As informagbes nos dados técnicos tém de ser respeitadas.

Y Organizagao responsavel e prazos

A

@

Aviso
Area de responsabilidade da organizagado responsavel

A organizagao responsavel tem de assegurar que as Verificagoes
Técnicas de Seguranga (VTS) sao realizadas.

Nota

As Verificagbes Técnicas de Segurancga (VTS) tém de ser realizadas
todos os 24 meses.
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11.2 Protocolo de verificagcao VTS / MA

Para mais informacgdes consultar o atual Manual de Assisténcia da
AquaUNO.

11.2.1 Execugao de VTS

® De validade geral segundo EN 60601-1

Intervalo

@ Nota
As Verificagbes Técnicas de Seguranga (VTS) tém de ser realizadas
todos os 2 anos (24 meses), segundo os requisitos do fabricante.

Pessoas autorizadas

@, Nota
As verificagbes s6 podem ser realizadas por pessoas devidamente
qualificadas, que com base na sua formagao, conhecimentos e
experiéncia pratica adquirida sejam capazes de efetuar as verificagdes
corretamente.
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11.3 Procedimentos de manutengao

11.3.1 Garantia da qualidade e medidas de manutenc¢ao

As agdes abaixo descritas tém de ser executadas.

Componentes / a Equipamento / Condicao pretendida / Intervalo Observagoes
verificar Acao
Higiene da unidade ver cap. 6

Verificar o
descalcificador
(se existente)

Reencher com sal

Diariamente

Verificar o pré-filtro
opcional (se existente)

Estado pretendido: Queda de pressao <
1 bar;

Se apressao cair > 1 bar, substituir o filtro
!

Recomendagao:

Semanalmente

Conectar tubos

Verificar a estanqueidade

Recomendacao:

Semanalmente

11.3.2 Substituicao do filtro no Pré-filtro opcional

Procedimento

Na substituicao do filtro € recomendado proceder conforme descrito a
sequir:

> Fechar a valvula de entrada de agua / valvula de fecho

> Colocar a AquaUNO no modo de dialise para despressurizar o filtro.

> Se necessario, confirmar o seguinte alarme:

FALTA DE AGUA

Verif. entrada agua

> Desligar o cabo de alimentacéo.

> Colocar um recipiente por baixo do copo do preé-filtro.
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> Desapertar o copo do filtro.

> Drenar a agua.

> Remover o filtro e rejeité-lo juntamente com o lixo doméstico.
> Colocar um filtro novo.

> Fechar o copo do filtro.

> Abrir a valvula de entrada de agua / fechar novamente a valvula e
observar o tubo de alimentacéo da agua (verificar a existéncia de
fuga!)

> Ligar o cabo de alimentacéo.
> Ligar a AquaUNO.

> Lavar durante 5-10 minutos.

Nota

A substituicdo do filtro tem de ser registada no Registo do Dispositivo
Médico. O Registo do Dispositivo Médico é entregue com a AquaUNO.
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12 Dados técnicos

Mais informagdes podem ser encontradas no Manual de Assisténcia,
capitulo "Dados técnicos".

12.1 Dimensoes e peso

Dimensoes Altura: 455 mm
Largura: 515 mm
Profundidade: 200 mm

Peso Peso vazio: 30 kg
Peso de operagao: aprox. 32 kg

12.2 Etiqueta de identificacao (Identificacao do sistema)

A etiqueta de identificagdo apresentada é apenas um exemplo. Os
dados indicados na etiqueta de identificagdo da maquina sao
determinantes.

Fresenius Medical Care

1 Type:  AquaUNO

2 ;[pr:| 12321234 023g ‘|P21__1g

3 O O C€ozni— s

4 Power: if;]x—?fgo\/vg 50/60 Hz ﬂ ﬁ__ 7
|

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
5 — 2011 D-61346 Bad Homburg
+49 (0) 6172 -609 0

Ingese_B

Tipo de identificagcao

Numero de série

Cddigo de barras: Numero de série

Valores de alimentagao

Fabricante com ano de fabricagao e enderecgo do fabricante

OB OWON-

Classificagao da pecga de aplicagao: Tipo B
Identificacédo de dispositivos elétricos e eletrénicos
Marca CE
Cddigo do equipamento (Cdodigo EC)
0 Protecao contra a entrada de substancias sélidas = 12,5 mm e
liquidos: pingos de agua

= © 00 ~
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() Identificagao — Porta de adi¢ao do desinfectante

ACHTUNG!
Wahrend des Dialysebetriebs darf
auf keinen Fall Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel in die AquaUNO
eingebracht werden.

CAUTION!
During dialysis mode in no case
detergents or disinfectant may brought
into the AquaUNO.

ATENCAO!
No modo dialise, ndo podem em qualquer circunstancia ser
adicionados agentes de limpeza ou desinfectantes na AquaUNO.

12.3 Seguranca eléctrica

Aviso
A Perigo de ferimento devido a tenséo eléctrica.

O contacto com pegas sob tensao provoca um choque eléctrico.

> De modo a evitar o risco de um choque eléctrico, este sistema de
hemodialise s6 pode ser conectado a uma rede de alimentagdo com
@ condutor de protegao.

Classificagdo conforme EN 60601-1, IEC 60601-1
Tipo de prote¢ao contra Nivel de seguranga |
choque elétrico
Classificagao da peca de aplicagdo: Tipo B

Grau de protec¢ao contra a Pingos de agua
penetragao de liquidos

Correntes de fuga conforme EN 60601-1
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12.4 Dados da maquina

Parametros Valores
Eficiéncia até 50 %
Taxa de rejei¢ao 95 %(tipico)
Consumo de agua min. 120 I/h

Saida de permeado < 25° dH aprox. 501/ha 10° C

Permeate pressure (Presséao aprox. 2-3 bar
do permeado)

Consumo eléctrico (max) aprox. 400 W

Ruido 44-46 dB
(medido a uma distancia de 1 m)

@ Nota
O volume de permeado depende da temperatura da agua de
alimentacgao, da pressao diferencial de operacgéo, do estado do mdédulo
utilizado (grau de obstrucao).

Dados adicionais de
desempenho a < 1° dH Parametros Valores

Saida de permeado <1°dH | aprox. 50 I/ha 5° C

aprox. 60 1/ha 10° C

aprox. 701/ha 15° C
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12.5 Alimentacao elétrica

Ligacoes elétricas

Protecao fusivel daligagao
da corrente por parte da
empresa construtora

Componentes

Células de condutividade

Parametros

Valores

Conector elétrico

Schuko, 16 A

Tensao (O critério decisivo é a tensdo na linha, a
corrente de funcionamento e a frequéncia
indicadas na etiqueta de identificagao da
maquina).

Voltagem Aprox. 400 W, em fungéo da tensdo da linha

Corrente de ~1,74 A

operagao

Protecao por Disjuntor B6 /C6;

fusivel
220V az240V
Corrente 6 A

em funcédo da tenséo de rede

Protecao por
fusivel

100Va120V
Corrente 10 A

Disjuntor B10 /C10;
em fungao da tenséo de rede

Etiqueta de identificagdo 6 A (até no max. 10 A)
(seg. norma VDE até 13 A)

Bomba rotativa com motor refrigerado a agua

Unidade hidraulica sem espago morto

Moédulo de membrana de osmose inversa sem espagos mortos

Controlo por microprocessador, visor com texto simples, indicagao
de todos os parametros do sistema

Alcance entrada CD: 0-1275 uS/cm = 5 % do valor final

Alcance CD permeado: 0-255 uS/cm + 5 % do valor final

Sem compensacgao da temperatura

12-4
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12.5.1 Tipos de tensao AquaUNO

Dialise domiciliaria

q

>

Na tomada prevista para a unidade de osmose inversa de posto Unico
nao deve ser conectado outro aparelho. (Instruir o utilizador!)

— Para a unidade de osmose inversa de posto Unico, deve ser usada
exclusivamente a alimentagao de tensao testada. (Instruir o
utilizador!)

— As especificagdes nacionais devem ser observadas (p. ex. na
Alemanha: DIN VDE 0100-710).

Nota

Para a operagao em ambientes domésticos, € necessaria uma
alimentagao de tensdo especificada e testada. Esta conexao deve ser
instalada, testada e documentada por um eletricista.

Aviso
Perigo de ferimento devido a tensao elétrica!

> O aparelho s6 pode ser operado em conexdes de ficha de rede
(tomadas) testadas.

> Nao confundir a conexao de ficha de rede com outras conexdes de
ficha.

O critério decisivo é a tensdo na linha, a corrente de funcionamento e
a frequéncia indicadas na etiqueta de identificagcdo da maquina.

Tensao Frequéncia da rede Consumo de energia Protecao fusivel
100V 50/60 Hz 475 VA 10A
110V 50/60 Hz 475 VA 10A
115V 50/60 Hz 475 VA 10A
120V 50/60 Hz 475 VA 10A
220V 50/60 Hz 400 VA 10A
230V 50/60 Hz 400 VA 10A
240V 50/60 Hz 400 VA 10A

Parametros adicionais

Parametros Valores

Altitude de instalagéo até 3000 m

Categoria de sobretensao Il

Categoria de emissao Il

Categoria de equipamento b
Modo de operagéao Operagao continua
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@ Nota
O modo de operagao permanente refere-se ao estado ligado
(STANDBY). O programa Produgéo so6 pode ser operado
periodicamente.

12.6 Fusiveis

@ Nota
A substituicao de fusiveis da AquaUNO s6 é permitida a pessoal
qualificado.
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12.7 Declaragao do fabricante sobre CEM

12.7.1 Especificagdes gerais para IEC 60601-1-2

@)

12.7.2 Fontes de radiagao

Nota
Regulamentos CEM para equipamentos médicos elétricos

Os equipamentos médicos elétricos estdo sujeitos a medidas de
precaucao especiais, relativamente a CEM. Assim sendo, é
fundamental observar e respeitar todas as notas CEM e informacgoes
sobre a CEM descritas neste manual durante a instalagao, qualificagao
do funcionamento e operacao.

Nota
Instalagao de equipamentos

Ainstalacado do sistema nao deve ser efetuada muito proxima de outros
aparelhos. Uma instalagédo sobreposta nao é permitida. Se o
funcionamento ao lado de outros aparelhos eléctricos for necessario,
deve-se verificar se o funcionamento de um aparelho sofre
interferéncias devido a um acoplamento electromagnético inadvertido.

Radiagao eletromagnética

No ambiente em redor de uma AquaUNO em funcionamento, ndo é
permitido utilizar equipamentos que irradiem ondas eletromagnéticas,
p. ex., walkie-talkies, telefones sem fios (telemdveis) e todo o
equipamento de transmissao de radio. A utilizagdo dos mesmos pode
causar anomalias no funcionamento.

Os aparelhos elétricos médicos estao sujeitos a medidas de precaucao
especiais em relagdo a compatibilidade eletromagnética (CEM).

Equipamentos de comunicagdo AF méveis e transportaveis podem
provocar interferéncias em equipamentos elétricos médicos. As
consequéncias podem ser falhas de funcionamento nos aparelhos.

Por este motivo as fontes de radiagéo (aparelhos que emitem ondas
eletromagnéticas) em redor de aparelhos elétricos médicos devem
estar a uma distancia minima. Ver a tabela seguinte.

Fresenius Medical Care AquaUNO
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A

Aviso
Manter as distancias minimas a fonte de radiagao!

As distancias minimas mencionadas na tabela as fontes de radiagdo
devem ser mantidas.

Se nao forem alcangadas as distancias minimas as fontes de radiagéo
mencionadas nas tabela, o utilizador deve controlar se o aparelho e as
fontes de radiagcdo nao influenciam-se entre si.

Se houver perto ou no aparelho outras fontes de radiagédo diferentes
daquelas mencionadas na tabela, o utilizador deve controlar se o
aparelho e as fontes de radiagéo nao influenciam-se entre si.

Mais informagbes sobre o tema "Diretrizes e Declaragéo do fabricante
sobre CEM" podem ser consultadas no Manual de Assisténcia.

Aparelho Tecnologia de Distancia minima
(fonte de radiagado) | radiagao suposta em relagado atodos
mais intensa os equipamento

elétricos médicos,
incluindo todos os
cabos de conexao

Telemovel GSM 325m
(Global System for

Smartphone Mobile

Tablet-PC Communications)

Telefone sem fios DECT 1,15m
(Digital Enhanced
Cordless

Telecommunications)

Notebook / laptop WLAN 0,73 m
(sem GSM, UMTS (Wireless Local Area

ou LTE) Network)

Desktop-PC

E-Book-Reader

Aparelho WLAN
(p.ex., Repeater,
Router, ponto de
acesso, servidor da

impressora)

Aparelho Bluetooth Bluetooth 0,23 m
(p-ex., teclado, rato,

altifalante)

Radiotelecomando Radio 0,85m

12-8
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12.8 Condigoes de operagao

Temperatura de operagao 5°Ca35°C

Pressao atmosférica 700 hPa a 1150 hPa

Humidade relativa até 80 % com 20 °C, sem condensacéao
Temperatura da agua de 5-35°C

alimentagao

Pressao de entrada min. 1,5 bar dindmico com 150 I/h

Presséao de entrada max. 6 bar

Qualidade da agua de

alimentagao
Aviso
A Preparacio do tratamento da agua

Na disposi¢do do tratamento de agua é necessario garantir que os
seguintes parametros para a qualidade da agua de alimentagao sao

observados:
Pré-tratamento da agua Um pré-tratamento da agua é determinado apés uma analise da agua.
Parametros Valor Unidade
pretendido
Dureza da agua <25 °dH
Ferro <01 mg/l
Manganésio <0,05 mg/l
Cloreto <100 mg/|
Silicato <25 mg/l
Cloro total <0,1 mg/l
(cloro livre e cloraminas)
Condutividade <2000 puS/cm
Conteudo total de sal <1500 mg/l
pH 6-8
SDI (SDI: indice de densidade | <3
de particulas ou indice de
coloides)
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@ Nota
De modo a evitar danos na membrana, o teor total do cloro (cloro livre
e cloraminas) nao pode exceder o valor de 0,1 mg/I.

Aviso

>

Tempo de vida da membrana

Uma diferente qualidade da dgua pode danificar a membrana ou
provocar uma substituicdo prematura da membrana.

Aviso
A Garantir a qualidade da agua de alimentagdo adequadal!

A unidade de osmose inversa de posto Unico AquaUNO so pode ser
operada de acordo com as condigbes especificadas abaixo:

Se a qualidade da agua de alimentagéo for insuficiente, devera

contactar o departamento de projectos da Fresenius para determinar
0s componentes de pré-tratamento de agua necessarios. Neste caso,
€ ainda necessario efectuar uma analise a agua de alimentacao local.

Conectores hidraulicos

(unidade de osmose Parametros Valores
inversa)
Entrada de agua de Rosca 3/4"
alimentacgéo
Conector agua dreno Adaptador DN6
Saida de permeado Adaptador DN6 ou bocal do
permeado
Dreno — Ligagao do dreno DN 40 no edificio,

— prever um fluxo livre,

— Altura maxima: 100 cm acima do nivel da maquina

12.9 LigagoOes externas opcionais

Outros equipamentos adicionais que s&o ligados a este aparelho, tém,
de forma comprovada, de corresponder as normas IEC ou ISO validas
(p. ex. IEC 60950-1 para dispositivos da tecnologia de informacao).

Além disso, todas as configuragdes do equipamento tém de cumprir os
requisitos normativos para sistemas médicos (ver capitulo 16 e
anexo | de EN 60601-1:2006).
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® Conexodes do aparelho

LAN

Interface 4008/5008:

A conexao do equipamento a uma rede Tl que contenha componentes
que nao foram instalados e validados pelo fabricante, pode causar um
risco desconhecido para clientes, utilizadores ou terceiros.

Estes riscos tém de ser identificados, analisados, avaliados e
controlados pela organizagéo responsavel. Uma ajuda para tal é
oferecida, entre outros, por IEC 80001-1:2010 e anexos H5 e H6 de
EN 60601-1:2006.

As alteragdes a uma rede Tl instalada e validada pelo fabricante do
equipamento podem conduzir a novos riscos e, por isso, precisam de
uma nova analise. Devem ser mencionadas principalmente:

alteracdes da configuracao da rede Tl
— conexao de componentes e aparelhos adicionais a rede Tl
— remogao de componentes e aparelhos da rede Tl

— realizagéo de updates ou upgrades dos componentes e aparelhos
na rede TI

Chamamos a atengao para o facto das leis locais terem prioridade
sobre os requisitos acima indicados. Contactar a assisténcia técnica no
caso de duvidas.

Interface para a troca de dados.
Separado galvanicamente.
Porta: RJ 45

Nas ligacbes LAN sé podem ser conectadas maquinas que cumprem
os requisitos da norma (DIN) EN 60950 ou IEC 60950.
Interface para a conexao de um 4008 /5008 / 5008S com uma maquina

de hemodialise.

A interface 4008 / 5008 / 5008S ¢ prevista para o comando da
AquaUNO através de uma maquina de hemodialise Fresenius.

Nao é necessario ativar a interface, pois ela esta sempre ativa.

Fresenius Medical Care AquaUNO
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12.10 Condi¢cdes de armazenamento / transporte

Para mais informacgodes (ver capitulo 10 na pagina 10-1).
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12.11 Materiais utilizados

Os materiais a sombreado na tabela entram em contato com a agua de
dialise, solugao dialisante ou concentrado de solugao dialisante.

Os componentes revestidos com permeado ndo sao nocivos
fisiologicamente, segundo DIN EN ISO 10993-1.

Materiais

EPDM Termopolimero de etileno-
propileno

PP Polipropileno

PSU Polissulfona

PVDF Polivinilideno fluorado

SI Silicone

VA 1.4404 Aco inoxidavel

VA 1.4571 Aco inoxidavel

PA Poliamida

PSU Polissulfona

PVC Policloreto de vinilo

PE Polietileno

PP 6 Polipropileno 6

Fresenius Medical Care AquaUNO
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13 Definicoes

13.1 Definigcoes e termos

Dialisante Liquido de substituigédo utilizado na hemodialise.

13.2 Abreviaturas

AC Corrente alternada

CcDh Condutividade

DC Corrente continua

Dialisante Liquido de substituigédo utilizado na hemodialise.
Fig. Figura (diagrama)

LED Diodo emissor de luz

MA Manutengéao

Ol Unidade de osmose inversa

VTS Verificagbes Técnicas de Seguranga
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13.3 Simbolos

Equalizador de potencial

Protegéo contra a entrada de liquidos gotejantes e de
corpos estranhos solidos > 50mm

Grau de protegao contra choque eléctrico:
Tipo B

Corrente alternada

Terminal condutor de protegao

A marca CE documenta a conformidade com a diretiva
MDD 93/42 CEE; (MDD: Medical Device Directive)
Instituigdo designada: TUV PRODUCT SERVICE 0123

Identificagédo de dispositivos elétricos e eletronicos.
Fabricante

Numero de série

E Cddigo do equipamento (Codigo EC)

Alimentac&o permeado

Retorno permeado

UU ENED s %@2»’ 3

N Entrada de agua de alimentagao

Dreno

_<..._I

Proibido empurrar!

Seguir as instrugdes de utilizagao!
f Atencéo, tensao elétrica perigosa

Desligar o cabo de alimentagao antes de abrir a maquina.
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13.4 Certificados

13.4.1 Certificado CE

Product Service

EC-CERTIFICATE

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
Devices in Class lla, llb or Il

No. G111 05 24492 01235

Manufacturer: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
D-61346 Bad Homburg

Facility(ies): Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroner-Str. 1
D-61352 Bad Homburg

Product Medical devices for Dialysis
Category(ies): and Apheresis Therapies
(see attachment for detailed listing)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This
quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf

Report No.: 71386982
Valid from: 2011-06-17
Valid until: 2016-06-16

H-4

Hans-Heiner Junker

Date, 2011-05-31

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
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Attachment for EC-Certificate no G1 11 05 24492 01235
dated 2012-03-07

Product Service

No. Product family / Product groups / Examples |
Product categories |
Dialysers and Filters

1.1 Hemodialyser / HPS-serie, F-serie, FS-serie, i

| Hemofilter 'HDF-serie, FX-class, Ultraflux

1.2 | Plasmapheresefilter | Plasmaflux, Albuflow, MONET

1.3 | Fluidfilter Diasafe Plus, Diasafe

2 Adsorber

2.1 Adsorber for Adsorber for acute liver support and
therapeutic apheresis | LDL apheresis,

Adsorber for immuno adsorption

3 Tubing systems / Bloodlines
3.1 Tubing systems/ | Tubing systems / Bloodlines for |
Bloodlines for haemodialysis, acute dialysis: f. e.

| haemodialysis, acute Arterial and venous bloodlines,
dialysis, apheresis and | AV-sets, AV-SN-sets.
plasmapheresis Tubing systems / Bloodlines for liver |
support, adsorption and
plasmapheresis

4 Accessories ;
41 HD-Accessories Connectors , Adapter, Infusion set, |
Extension line, Pressure line,
Transducer protector

4.2 PD-Accessories PD tubing systems, Drainage and
Transfer sets, Handling devices,
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E-3 Catheter adapter and closure caps,

P | | | Disinfectant caps B )

- | 4.3 | AT-Accessories Accessories for adsorption: pH-

< | | electrode |

(&}

s 5 Catheters J

= 5.1 HD-Catheters and ‘ HD-Catheters and sets |

| Accessories NN

: e i Catheter Lock solutions L

[ 5.2 | PD-Catheters PD-Catheters and sets

L2
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Attachment for EC-Certificate no G1 11 05 24492 01235
dated 2012-03-07

Product Service

b
<<
(&)
e
'—
oo
el T
- No. Product family / Product groups / Examples
B Product categories
g 6 | Needles
< Fistula needles and Arterial, venous, SN fistula needles |
o sets and sets I
& 7 Syringes
- ; |
e | Heparin Syringes = !
(T8
X 8 Cleaning and disinfectants agents '
* 8.1  Disinfectants ' I el
' Disinfectants for surface disinfection |
:_; | of medical devices _
~ Disinfectants for disinfection of HD
< | ‘ machines
o 8.2 | Cleaning and
< =iy | antimicrobial solutions |
= | Solution for non invasive devices:
o | | Preservation Solution
3 9 Dialysis fluids
9.1 HD-Concentrates | Liquid concentrates —
¢ Dry concentrates i
) Additives '
. Flex pack concentrates |
na 9.2 HD-Solutions Dialysis solutions for acute treatment |
"i 10 Dialysis fluid supply equipment |
3 10.1 Water treatment Aquasafe, Aqua A, Aqua B, Aqua
P equipment WTU, Aqua UNO, JPM, Aquastore,
Aqua CEDI _
e 10.2 Central delivery CDs
E systems
) 10.3 Fittings and tubes for | Distribution ring
o water treatment
— systems
—_
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Attachment for EC-Certificate no G1 11 05 24492 01235
dated 2012-03-07

B

Product Service

No. Product family / Product groups / Examples
Product categories |
11 Active medical devices for extracorporeal blood treatment and
peritoneal dialysis
1.1 PD machines and PD Night, Sleep safe, Heating plate
| accessories for PD treatment
11.2 HD machines and 4008, 5008, Genius
accessories ) (SRS e s
1.3 Acute dialysis Multifiltrate, multifiltrate pro,
machines and ADM 08/ABM, 4008 S ARrT plus
| accessories e
11.4 Machines for 4008 ADS, ART
adsorption treatment
| and accessories
11.5 | Monitoring devices Bioimpedance device

-
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Munich, 2012-03-07, CRT2

Hans-Heiner Junker

Page 4 of 4

ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany OV
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14 Opcoes

14.1 Porter

@ Nota
Os cadigos dos artigos das opgdes devem ser consultados no
capitulo 8.

14.1.1 Breve descrigao Porter

O sistema de pré-tratamento da Porters € uma unidade portatil para o
pré-tratamento de agua potavel para a operacdo de uma unidade de
osmose inversa do tipo AquaUNO ou AquaC.

® Condigoes gerais de operagao

@ Nota
O aparelho s6 pode ser empurrado (puxado) através do manipulo
previsto para o efeito.
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Aviso
Cumprir o regulamento de instalagao!

Para o cumprimento da norma EN 1717:2000 tem de estar instalado um
sistema de desconexéo (ou dispositivo de protecao alternativo
adequado) antes da Porter Extended Prefiltration.

Aviso
Cumprir o regulamento de instalagao!

> De modo a evitar danos no edificio, tem que estar instalado um ralo
sumidoiro no pavimento da sala onde esta instalado o
equipamento.

> Adicionalmente deve ser instalado um detetor de fugas.
> Tem de ser instalado um sistema de desconexao antes da Porter.

> Recomenda-se a utilizagdo em pavimentos impermeaveis.

Aviso
Garantir uma prote¢ao contra humidade

> O sistema eletrénico de comando dos aparelhos tem de ser
protegido contra a humidade (salpicos de agua, condensagao de
agua, etc.).

14-2
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14.1.2 Variantes de Porter / Dados técnicos

Standard Prefiltration

Extended Prefiltration

Porter Advanced

(Porter e pré-tratamento da agua)

(Porter e pré-tratamento da agua)

(Porter e pré-tratamento da agua)

14.1.2.1 Dados técnicos

Parametros Valores Valores Valores
Dimensodes

Altura (A) 850 mm 850 mm 850 mm
Largura (L) 510 mm 510 mm 510 mm
Profundidade (P) 760 mm 760 mm 760 mm
Peso (sem maquina)

Peso vazio ~ 29 kg ~ 45 kg ~ 60 kg
Peso de operagao ~ 34 kg ~ 63 kg ~ 70 kg
Presséao de entrada

Pressao min. 1 bar 0,1 bar 3 bar; dindmico a 8 I/min
Pressao max. 5 bar 5 bar 6 bar

Ligagao elétrica:

Tensao - /- Corrente alternada - /-
—-230V, 50 /60 Hz
-115V, 50 /60 Hz

Ruido

Ruido - /- 46 dB (A) -/-

Fresenius Medical Care AquaUNO

IFU-PT-PT 5A-2014
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14.1.2.2 Equipamento das variantes de Porter

Standard Prefiltration

Extended Prefiltration

Porter Advanced
(Porter e sistema de pré-tratamento
de agua)

Porter Advancedplus
(com descalcificador automatico e
bomba de aumento de pressao)

(Porter e pré-tratamento da agua)

(Porter e pré-tratamento da agua)

Componente Valores Componente Valores Componente Valores
Valvula de fecho da -/-
agua de alimentacao
e manémetro

(B) Filtro de 50 ym (a) Filtro de 50 um Filtro de particulas 20 ym

particulas particulas 20"

(C) Microfiltro 20" | 20 um (b) Botija de Descalcificador sem -/-

Descalcificador 11 litros corrente, adequado
para sal em bloco e sal
comprimido

(D) Filtro de 5um (c) Botija de -/-

carvao ativado Filtro de carvao 11 litros

[ 1] - - / -
20 ativado
(E) Microfiltro 20" | 1 ym (d) Microfiltro 20" 1um Microfiltro 20" 5pum

14-4
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Componente

Valores

Componente Valores

Componente Valores

/-

Recolha de amostras -/-
agua descalcificada
com manémetro

(e) Electrobomba

— Motor: 115/230V

— Corrente nominal: 0,95 A
para 115V

Bomba de aumento de pressao
(somente com Advancedplus)

Tensao

— Corrente alternada 230 V,
50 Hz

— Corrente alternada 115V,
50 Hz

(Versbes sem unidade de osmose inversa)

Fresenius Medical Care AquaUNO

IFU-PT-PT 5A-2014
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14.1.2.3 Possibilidade de eliminagao de ferro alternativa

@

Nota

Se nao for necessario nenhum descalcificador ou filtro de carvao
ativado, é possivel realizar uma eliminacéo do ferro através da
utilizagdo de uma garrafa de 11 litros e um enchimento Birm.

14.1.2.4 Descri¢cao breve Porter Advanced

A variante de Porter "Advanced" com descalcificador automatico € um
descalcificador compacto comandado pelo fluxo, que pode ser operado
com sal em bloco ou pastilha.

A unidade de descalcificagdo € montada completa no Porter. Para o
dreno do descalcificador, & necessario uma conexdo de dreno
adicional.

14.1.2.5 Descricao breve Porter Advancedplus

A variante de Porter "Advancedplus" com descalcificador automatico
€ um descalcificador compacto comandado pelo fluxo, que pode ser
operado com sal em bloco ou comprimido.

A unidade de descalcificagdo € montada completa no Porter. Para o
dreno do descalcificador, & necessario uma conexdo de dreno
adicional.

Além disso, ha uma bomba de aumento de presséo.

14.1.2.6 Regeneragdo sem falhas do descalcificador

@J

Nota

O descalcificador pode encontrar-se no modo de regenerag¢ao apoés o
desligamento da osmose inversa. Por isso, apds desligar o AquaUNO/
AquaC a alimentacdo de agua permanece aberta por pelo menos

11 minutos, para que a regeneragao possa ser terminada sem erros.

14.1.2.7 Valor de performance do descalcificador

Parametros

Valores

Area de fluxo

até 26,5 |/min

Consumo de sal

aprox. 0,5 kg / regeneragao

Volume de regeneragéao

aprox. 19|

Tempo de regeneragao

11 minutos

14-6
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14.1.2.8 Faixa de dureza

Discos de 2 3 4 5 6 7 8

descalcificador

até a dureza 6 °dH 9 °dH 12 °dH 15 °dH 18 °dH 22 °dH 24 °dH

Litros/regeneragao 1154 | 768 | 5751 461 | 386 | 329 | 287 |
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14.1.3 Consumiveis /| acessorios

Cédigo Descrigdo Opgoes Utilizagao
634 907 1 (B) Standard
Elemento filtrante lavavel 20" — 50 ym
634 958 1 (B) Opcéo
Elemento filtrante lavavel 20" — 100 um
6327331 (C) Standard
Elemento filtrante 20" — 20 um
6324701 (D) Standard
Elemento filtrante de carvao ativado 20" — 5 ym
630 877 1 (E, d) Standard e Extended Prefiltration
Elemento filtrante 20" — 1 ym
630 879 1 (d) Extended Prefiltration
Elemento filtrante 20" — 5 um
630 857 1 (b) Extended Prefiltration
Carvao ativado; (50 I)
631699 1 Birm 28 | (eliminagéo de Ferro) Eliminacao de ferro
(como complemento possivel para
descalcificador)
634 020 1 Resina de troca de ibes LEWATIT (25 1) Extended Prefiltration; no descalcificador

14.1.4 Visualizagao dos intervalos de manutencao

Componente Equipamento / Condicao pretendida / A¢ao | Intervalo / Observagoes
Tubos e Verificar a estanqueidade — Semanalmente
conectores

Queda de pressiao

Estado pretendido: Queda de presséo < 1 bar

— Semanalmente

Substituir event. os filtros / lavagem
manual externa

Filtros Substituir ou lavar de retorno — O mais tardar todos os 3 meses;
(dependendo do grau de sujidade)
Funcao do Controlar a dureza da agua, limite: < 1° dH — Semanalmente

descalcificador

14-8
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Componente

Equipamento / Condicao pretendida / Acao

Intervalo / Observacoes

Resina catidnica

regeneragao

— Se necessario

(lavagem manual com solugéo
saturada com cloreto de sédio)

Filtro de carvao
ativado

Controlar o teor de cloro; limite: < 0,1 mg/I

— Semanalmente

Granulado de
carvao ativado

Substituir

— Se necessario.

(o mais tardar apds 48 meses)

Fresenius Medical Care AquaUNO IFU-PT-PT 5A-2014
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14.1.5 Medidas de manuten¢ao no descalcificador

Limpar o filtro de crivo e substituir a carga das botijas

(1) Retirar a tampa na

cabeca do filtro

(2) Retirar o crivo

(4) Adicionar carga com

um funil

@D

> Rodar a tampa na cabeca do filtro na
direcao oposta dos ponteiros do reldgio.
Segurar a parte inferior, enquanto
desenrosca as tubagens.

> Desenroscar depois os tubos.

> O filtro de crivo (amarelo) deve ser
retirado da cabeca do filtro e deve ser
lavado.

> Soltar a bracadeira.

> Retirar a garrafa.

> Eliminar a carga existente.
> Enxaguar a botija com agua.

> Adicionar 9 litros de carga nova com um
funil

> Durante o enchimento da garrafa deve
ter-se em atengao que nenhum agente
entre no tubo. (Cobrir o tubo montante
durante o processo de enchimento).

Nota

A descrigéo do artigo e os codigos dos consumiveis, acessorios e
opgdes necessarios sao indicados no capitulo 8.

14-10
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(5) Voltar a montar na
ordem inversa

> Voltar a retirar o funil.
> Lavar event. novamente o filtro de crivo.

] > Voltar a posicionar o crivo limpo.
- sem figura -

> Voltar a posicionar a tampa na cabega do
filtro e montar na ordem inversa.

> Se a tampa nao estiver estanque apos a
montagem, deve-se substituir
adicionalmente o O-Ring.

Coédigo Descrigcao Opgoes Utilizagao

consultar eSPC O-Ring Extended
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14.1.6 Regeneracgao do descalcificador

Sao necessarios:

o

(2
N
-

Cuba de salmoura Tubo &
(solugdo saturada) Conexéo roscada

Fechado !
10 minutos

Cuba de salmoura

— Fechar a entrada da agua '
Conectar a tubagem de alimentagéo da eletrobomba e a tubagem de saida do descalcificador a cuba de

salmoura.
— Ligar a bomba e deixar circular durante 10 minutos.

15 minutos

Dreno
=
Ligar o tubo da agua de alimentagédo da bomba com o filtro de entrada e o tubo de saida do descalcificador

com o dreno.
— Abrir a torneira da agua e ligar a bomba.
— Enxaguar durante 15 minutos para o dreno.
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14.1.7 Regeneracgao do filtro de carvao ativado

Sao necessarios:

Tubo & Conexado roscada

Fechado !

Dreno
Fechar a torneira da agua. *

Conectar o tubo da 4gua de alimentacgéo a saida do filtro de carvéo ativado.
Conectar o tubo na entrada do filtro de carvao ativado com o dreno.

&,

15 minutos

Dreno

Abrir a torneira da agua.
Enxaguar durante 15 minutos para o dreno.
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14.2 Opcao Porter S

@ Nota
A descrigdo do artigo e os codigos dos consumiveis, acessorios e
opgodes necessarios sao indicados no capitulo 8.

Fig.: Porter S com opg¢éo pré-filtro individual - 9 3/4" para Porter S

Espacgo necessario / peso

Parametros Funcao / dados técnicos
Altura Pega recolhida: 550 mm
Pega saida: 860 mm

Largura 270 mm
Profundidade 570 mm
Peso vazio 7,4 kg

Filtros
Parametros Funcéao / dados técnicos
PesofFiltro individual, vazio 2,5kg
PesoFiltro duplo, vazio 3,5 kg
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Esquemas opcionais

TIPO / Descrigao Opgoes

Pré-filtro individual - 9 3/4“ para Porter S (sem elemento
filtrante)

Pré-filtro duplo - 9 3/4“ para Porter S (sem elemento filtrante)

° Montagem
> O pré-tratamento Porter S é enroscado com os parafusos
fornecidos na frente do Porter S.

> A mangueira da agua de alimentacdo da AquaUNO ou AquaUNO
deve ser cortada a medida e conectada diretamente na saida do
filtro. A peca cortada é conectada na entrada do filtro.

14.2.1 Consumiveis / acessorios

Descrigdao Opgoes

Elemento filtrante do filtro particulas 9 3/4"; 1 uym

Elemento filtrante do filtro particulas 9 3/4"; 5 um

Elemento filtrante do filtro particulas 9 3/4"; 20 um

Elemento filtrante do filtro de cartucho com carvao ativado 9 34";
5pum

@; Nota
A descrigao do artigo e os cédigos dos consumiveis, acessorios e
opgdes necessarios sao indicados no capitulo 8.
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14.2.2 Opcgao de pré-filtro

O pré-filtro opcional (unidade filtrante completa com elemento filtrante
com possibilidade para a recolha de amostras) € composto por:

— Copo de filtro: 5"
— Cartucho de filtro: 5 ym

@) Nota
A descrigao do artigo e os codigos dos consumiveis, acessorios e
opcdes necessarios séo indicados no capitulo 8.
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14.3 AquaSTOP (opcional)

Codigo Descrigao Opgoes Utilizagao
6312791 AquaSTOP 230 V (opgido) Interrupgéo da alimentagao da entrada de
agua

composta por:

— Sensor de fuga e valvula de fecho

=
(o J0)
636 240 1 AquaSTOP 110 V (opgio) Interrupgéo da alimentagao da entrada de
) agua
composta por:
— Sensor de fuga e valvula de fecho
(tomada US-NEMA, 3 x 0,75 mm?)
14.4 Pré-filtro opcional
Cédigo Descrigao Opgoes Utilizagao
631276 1 Pré-filtro opcional Pré-filtragdo da agua de alimentagéo
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14.5 Opcao sensor de pressao

Cédigo Descrigdo Opgoes Utilizagao / Info
634 598 1 Opcao sensor de pressao (a partir do A opcao sensor de pressao é composta
SW 2.07) por um sensor de pressao e uma valvula

anti-retorno bem como pela actual versao
do software que ativa o controlo do sensor
de pressao.

@; Nota
Para a opcgao sensor de presséo, consulte também a vista geral de
opcodes / capitulo 8.

A opgéo sensor de pressao contém um sensor de pressao
(1.0-3.0 bar).

Inicio automatico 0] aparelhg muda para o modo de operacdo de EM ESPERA para
PRODUGCAO se a opgao Sensor pressao estiver ativa e a pressdo no
tubo do permeado cai abaixo de 1 bar.

O modo de produgao é terminado automaticamente se a opgdes do
sensor de pressao estiver ativada e por 5 minutos ndo ocorre um
consumo de permeado.

14.6 Redutor de pressao opcional com tubo de ligagao

Codigo Descricdo Opgoes Utilizagao / Info
631 278 1 Redutor de pressao opcional com tubo | Valvula de controlo de entrada de agua de
de ligacao alimentagéo para equipamentos com

cédigo AC< 008 e pressdes de entrada de
agua de 4-6 bar

Nota:

Se as pressodes de entrada forem
superiores a 6 bar, consultar o fabricante
para uma adequada disposicao.
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14.7 Opcao suporte de tubo

Vantagem

A opcao suporte de tubo é independente da opcgao de anel de

distribuicdo de extensao.

— Os tubos sao pendurados limpos
— Os tubos néo ficam sujos
— Os tubos nao estorvam durante o transporte

L

Nome

Utilizacao

Suporte do tubo

Suspenséo dos tubos

Fresenius Medical Care AquaUNO

IFU-PT-PT 5A-2014
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15 Apéndice

15.1 Registo dos Dispositivos Médicos AquaUNO

15.1.1 Organizagao responsavel e Identificagao

A péagina seguinte mostra o modelo de cdpia para o endereco da
organizacgéao responsavel e identificagcéo.
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AquaUNO

Contactos da organizagao responsavel &

identificacao

=" FRESENIUS
¥ MEDICAL CARE

-
Contactos da organizacao responsavel

Nome:

Rua:

Localidade:

Telefone:

Local de instalagao:

Técnico de satide responsavel / responsavel clinico

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

Nome, Telefone:

ldentiﬁcagéo

Equipamento:
AquaUNO

Tipo:

Sistema de tratamento de agua, Unidade de osmose inversa

Classificagao:

N.° de registo:

Numero de identificagdo da entidade:
0123

Numero de série:

Cédigo do equipamento:

Opgoes instaladas:

Porter

Porter Advanced

Porter S

AquaSTOP

Pré-filtro

Sensor de pressao

Redutor de pressao

I O O

Fabricante:
Fresenius Medical Care & Co. KGaA
Bad Homburg

Veriﬁcagées

Tipo

Intervalos

Verificagdes Técnicas de Seguranga (VTS)

24 meses

todos os meses

todos os meses

Contratos sobre verificagées e controlos:

Verificacoes Técnicas de Seguranca:
Nome da empresa:

Morada:

Telefone:

15-2
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15.1.2 Conteudo Registo dos Dispositivos Médicos AquaUNO

AquaUNO Conteudo Registo dos Dispositivos Médicos ~ FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

1 Manual de Operagoes

Monitorizagao

2 Monitorizagado do sistema

— Relatérios do registo dos dados de operagao

3 Monitorizagao microbiolégica e quimica

— Resultados da analise microbioldgica
— Resultados da analise quimica
— Planos de recolha de amostras

4 Desinfe¢ao

— Relatérios de desinfegao
— Planos de desinfegao

5 Relatérios de ajuste

6 Relatérios Técnicos / Instrugoes da unidade / Avarias

— Protocolos das instrugdes da unidade

— Relatérios Técnicos e documentacéo sobre alteragbes no equipamento da unidade

— Mensagens de avarias

— Documentagéo sobre falhas de funcionamento e erros de comando repetidos, similares

7 Verificagoes Técnicas de Segurancga (VTS) / Revalidagao

Fase de validagao

8 Qualificagado de instalagao (1Q)

— Relatério de qualificagdo da instalagédo
— Plano de validagéao

9 Qualificagdo Operacional (OQ)

Relatério de desinfecdo OQ

— Protocolo das instrugdes da unidade OQ
Plano de recolha de amostras OQ

Plano de desinfecdo OQ

Relatério de qualificagdo operacional OQ

10 Qualificagdao de desempenho (PQ)

— Relatério do registo dos dados de operagao PQ
— Resultados da analise microbiolégica PQ
— Resultados da analise quimica PQ
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15.2 Protocolo de formagao — AquaUNO

Na pagina seguinte apresenta-se o protocolo de formagéo para a
AquaUNO
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AquaUNO Protocolo de introdugao ao sistema

“~ FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

Local de formagao

Centro / Clinica:

Rua:

Cod. postal / Localidade:

Telefone:

Fax:

[Periodo de formacao

da:

até:

[ Pessoa(s) encarregada(s) pela organizagao responsavel
[ Operador
3 Outros

Nomes:

Nomes:

Unidade de osmose inversa:
@ AquaUNO
Numero de série:

Cédigo do equipamento:

Versao de Software:

Horas de operagao (electronica):

[Documento 4
Manual de Operagdes AquaUNO, Edicao [l
Documentagao de formagao 4
Relatorio do registo dos dados de operacao (relatério diario) ]
Observagodes:

@ Nota
indice remissivo, informagées e todos os avisos devem ser
respeitados!
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Eonteﬁdo da formacéao | ﬁeg. |v
Principios
A | Descrigéo funcional (ver — Principio da osmose inversa IFU a
capitulo 7 na pagina 7-1) — Processos puramente fisicos
— Osmose
— Difusado
— Principio do descalcificador (se existente; ndo é utilizado até 25°Dh)
— Dureza da agua
B | Condig¢des de instalagdo (ver |— A agua de alimentagéo tem de ter a qualidade de agua potavel IFU a
capitulo 9.1 napagina 9-1) |- Queda livre Agua residual 20-30 mm
— Dreno no pavimento
— Sensor de fuga existente
C | Utilizagado adequada (ver — Alimentagédo de maquinas de hemodialise IFU ]
capitulo 2.6 na pagina 2-5) |- O consumo do sistema de hemodialise n&o pode ser excedido.
D | Instruir o utilizador na — Nao conectar nenhum outro aparelho a ficha. IFU [ |
utilizagdo domestica. — S0 conectar o aparelho a ficha testada.
Estes pontos nédo se aplicam
no caso de
utilizagdo na clinica.
Estrutura da unidade
A | Vista de cima (ver — Elemento de comando do visor IFU a
capitulo 3.1.1 na pagina 3-1) |- Luz de sinalizagéo
B | Vista de tras (ver — Alimentagéo permeado IFU Q
capitulo 3.1.2 na pagina 3-2) | — Dreno do concentrado
— Entrada de agua de alimentagéo
— Portas de ligagéao
— Etiqueta de identificagao
— Ligacao a rede (ligacdo RJ45 com tampa de fecho)
— Cabo de alimentacéo (Ligacéo)
C | Vistas laterais esquerda a — Pegas IFU ]
direita (ver capitulo 3.1.3 na
pagina 3-3)
Painel de controlo e indicadores
A | Elementos de controlo: — Barra de estado com actual modo de operagédo e menu informativo: IFU ]
Disposicéo e funcionamento Simbolos temporizador, carta e hora
(ver capitulo 3.2 na Alcance
pagina 3-4) — Modos de operagéo e botdes do sistema:
Botdes ativos e inativos
Selegao dos programas
Menu do sistema: Ajustes e Assisténcia Técnica
Protegéo com password
Modos de operagao e fungoes
A | Breves instrugdes (ver — Selecionar programa (Em Espera, Produgao, Limpeza, Desinfecgéo, IFU a
capitulo | na pagina 4-1) Descalcificagao)
— Manter a tecla pressionada durante 3 segundos
B |Programas de operagéo (ver |— Em Espera IFU ]
capitulo 4.1.1 na pagina 4-2) | _ Produg&o
— Lavagem (Limpeza)
c | — Desinfegao quimica IFU Q
D | — Descalcificagéo IFU )
E |Menu de estado — Mensagens: IFU a
(sem password) (ver mensagens atuais
capitulo 4.1.2 na pagina 4-3) Confirmar mensagens
— Inicio / Fim:
Definigbes do temporizador Produgéo e Lavagem
— Informagdes sistema:
Configuracéo e valores do sistema
— Valores de operagdo (dados de operagao actuais)
Processamento de alarmes
A | Mensagens de erro (ver — Séo directamente visualizados com um alarme IFU ]
capitulo 5.1 na pagina 5-2) | _ Ver capitulo 5 Processamento do alarme no Manual de Operacdes
— Ver capitulo 2 Contactos (linha de atendimento da Direcéo de Gestéo de Fluidos)
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Contetido da formagao

| ﬁeg.

[V

Documentagao / manutengoes

A | Relatério diario (ver capitulo |-
na pagina 15-9) -

Data e hora da gravagéo de dados
Condutividade no tanque de separagéo
Temperatura no tanque de separagéo
Condutividade do permeado
Temperatura do permeado

Entrada de agua alimentagao

Fluxo de concentrado

Temperatura concentrado

Consumo de permeado

IFU

B | Manutencéo (Pessoal) (ver -
capitulo 11.3 na pagina 11-3) | _

Descalcificagéo regular com solicitagéo (através de mensagem)
Adicionar sal regenerador (se descalcificador existente)
Estanqueidade

Verificar dureza da agua (se descalcificador existente)
Substitui¢ao dos filtros de cartucho (se existente)

IFU

Diversos

A | Diversos pontos -

Recolha de amostras para analises microbioldgicas

Encomenda de consumiveis / acessorios (e.g. filtros de cartucho, sal regenerador)
Registo dos Dispositivos Médicos

Prazo para vistorias técnicas de seguranga

IFU/

IFU = Manual de operagdes

RRDO = Relatério do Registo dos Dados de Operagao

DF = Documentacéo de Formacao

Referéncia ao Manual de Operacgdes:

O sistema foi aprovado para ser utilizado com os consumiveis e acessdrios indicados no Manual de Operacgdes.

No caso de a organizagéo responsavel pretender utilizar consumiveis e acessoérios diferentes dos indicados no Manual de Operacdes, sera
da sua exclusiva responsabilidade assegurar o correcto funcionamento do sistema.

"Formador

Nome Data, Assinatura
"Formando

Nome Data, Assinatura

Fresenius Medical Care AquaUNO IFU-PT-PT 5A-2014
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15.3 Registo dos dados de operacgao

15.3.1 Notas gerais

@, Nota
A monitorizacdo dos parametros de operacéo € indispensavel para
garantir uma operagéo segura e continua da unidade de osmose
inversa. Os dados de operacao listados tém que ser registados no
minimo uma vez por semana.

Um registo minucioso dos dados de operagéo € um requisito
obrigatdrio para eventuais reclamagdes ao abrigo da garantia. No caso
de ocorréncia de desvios nos valores, € necessario informar de
imediato a Assisténcia Técnica, de modo a tomar as medidas
adequadas antes de ocorrer uma anomalia.

Aviso
O descalcificador tem de ser verificado diariamente de modo a verificar
a existéncia suficiente de sal.

No caso de uma condutividade do permeado consideravelmente alta
(em comparagéo com o valor médio anterior) por um maior periodo de
tempo, é necessario contactar com urgéncia o técnico responsavel ou
o fabricante.
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15.3.2 Relatério Registo dos dados de operacao

AquaUNO

Registo dos dados de operagao

Relatoério diario

=¥ RESENIUS

A4
v

MEDICAL CARE

Numero de série:

Saida de permeado:

Software:

Codigo do equipamento (EC):

Local de instalagao:

Rua:

Cod. postal:

Localidade:

Técnico responsavel:

Telefone:

GENERALIDADES

A monitorizagdo dos parametros de operagéo ¢é indispensavel para garantir uma operagao segura e continua da unidade de
osmose inversa. Um registo rigoroso dos dados € um requisito essencial para possiveis reclamagdes ao abrigo da garantia. No
caso de desvios nos valores, informar os servigos técnicos de modo a tomar as medidas adequadas antes da ocorréncia de

qualquer anomalia.

Service International

Assisténcia técnica local

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Service Support International

Hafenstralle 9
97424 Schweinfurt
Germany

Telefon: +49 (0)9721 678-333 (Linha Verde)

Fax: +49 (0)9721 678-130

Fresenius Medical Care AquaUNO
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15.3.3 Relatério Registo dos dados de operagcao manualmente

A pagina seguinte mostra o modelo de copia de Registo dos dados de
operacgao para a AquaUNO.
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T?egisto dos dados de operagao / Relatorio diario
AquaUNO Ano: Semana do calendario:

"Procedimento

Ajustar dia da semana Seg Ter Qua Qui Sex Sab Dom -
Hora

_ | ﬁegistos (operador) | Unidade
AquaUNO
Horas de operacao h
Condutividade do permeado uS/cm
Condutividade de entrada CD-F uS/cm
Pré-filtro (se existente) bar
Entrada manémetro
Pré-filtro (se existente) bar

Saida manémetro

Descalcificador (se existente) | Sim 4 Sim 4 Sim 1 Sim 1 Sim 4 Sim 4 Sim -
adigdo de sal? 1 Nao 1 Nao (1 Nao (1 Nao 1 Nao 1 Nao (1 Nao
Dureza da agua? 4 Sim 4 Sim 4 Sim 1 Sim 1 Sim 4 Sim 4 Sim -
<25° 1 Nao 1 Nao (1 Nao (1 Nao 1 Nao 1 Nao 1 Nao

Cloro total na dgua de 4 Sim 4 Sim 4 Sim 1 Sim 4 Sim 4 Sim 4 Sim -
alimentacéo 1 Nao U Nao 1 Nao J Nao U Nao 1 Nao U Nao

< 0,1 mg/l

Desinfegao

Desinfecéo realizada sem J Sim J Sim J Sim J Sim J Sim J Sim J Sim -
avarias: U Nao U Nao U Nao 1 Nao 4 Nao U Nao U Nao
Limpeza (Descalcificagao)

Limpeza realizado sem avarias: | [ Sim 4 Sim J Sim ] Sim ] Sim J Sim 4 Sim -

Abreviatura do nome

@ Nota
> Em caso de alteragao prolongada da condutividade em mais de
100% do valor médio antecedente, € muito importante entrar em
contacto com o técnico competente ou com o fabricante.
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15.3.4 Relatério de desinfegao

A pagina seguinte mostra os conteudos de registo do relatério de
desinfe¢cdo da AquaUNO.
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AquaUNO

Relatério de desinfegao e limpeza

A 4
- FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

-
Organizacgao responsavel: Numero de série:

Desinfectantes:

Rua: Codigo do equipamento

(ver etiqueta de identificagao):

Tipo / fabricante:

Localidade: Data:

Lote n.°:

Telefone: -

Validade

Procedimento Unidade | Registos (operador)
LIMPEZA D/M/A
DESINFEGAO D/M/A
CONDUTIVIDADE PERMEADO (ANTES) uS/cm
QUANTIDADE DE PURISTERIL / CICLOS DE ASPIRAGAO ml/ ---
QUANTIDADE DE CICLOS DE LAVAGEM
INiCIO LIMPEZA / DESINFECGAO (hora) h
FIM LIMPEZA / DESINFECGAO (hora) h
AUSENCIA DE DESINFECTANTE verificada ? Sim / O Sim 4 Sim U Sim
Nao U Nao U Nao 1 Néao
CONDUTIVIDADE PERMEADO uS/cm
Condutividade OK? Sim/ 4 Sim 4 Sim 1 Sim
Nao 1 Nao 1 Nao J Nao
RECOLHA DE AMOSTRAS onde ?
Abreviatura do nome (Operador)
T)bservagées:
Data: Assinatura: Carimbo:
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15.4 Ponto de recolha de amostras para a analise microbiolégica

Aviso

Utilizar a unidade unicamente em condigdes seguras e adequadas do
ponto de vista microbiolégico!

Aviso

A colheita de amostras pode unicamente ser efectuada por pessoas
devidamente formadas e de acordo com as condigdes assépticas.
Na recolha de amostras observar o seguinte:

— Consumo num dia de trabalho

— A amostra deve ser entregue no laboratério de analises
microbiolégicas hum periodo maximo de 24 horas apés a
recolha (em estado refrigerado)

Assegurar que o saco de recolha ndo estd demasiado cheio. Caso
contrario, existe o risco de ruptura do saco.

) Ponto de recolha de amostras

A ponto de recolha de amostras é efectuada na saida do permeado da
AquaUNO, a qual pode ser realizada com o adaptador de colheita.

Saida do permeado '
(Ponto de recolha de amostras) _

) Acessorios / equipamentos

O fabricante recomenda o seguinte equipamento:
— Luvas de borracha
— Produto desinfectante alcodlico para as maos

Para a recolha de amostras microbiologicas do permeado, pode ser
utilizado o saco / adaptador (ref.: 603 067 1).
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® Breve descrigao

Realizagao da recolha de

Preparar uma caixa de transporte com acumuladores de frio
previamente refrigerados.

Antes de recolher uma amostra, a unidade de osmose inversa tem
de ser operada no minimo 15 minutos no modo LAVAGEM ou
PRODUCAO.

Durante a recolha de amostra, a unidade de osmose inversa tem de
estar no programa LAVAGEM ou PRODUGAO.

Desconectar o conector do permeado do sistema de hemodialise e
realizar a recolha de amostra conforme especificado.

amostras
Figura Descrigcao
Fig. 1 Fig. 2 e 3 — Desinfectar o conector de permeado:
— Desinfectar o conector do permeado com um desinfectante de
pele a base de alcool e remover eventuais sujidades com uma
> gaze. Seguidamente, repetir o processo de desinfegao (fig. 2 e
3).
s Atengéo:

Deve prestar-se atengdo a um tempo de actuagao suficiente
do desinfectante!

Fresenius Medical Care AquaUNO
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Descrigao

Fig. 4 - Realizar a recolha de amostra:

— A valvula multivias no kit de recolha de amostras deve estar
ajustada de forma que nao possa fluir liquido.

— O adaptador do saco de recolha é posicionado no acoplamento
e fechado com o grampo de fixagéo.

— Rodar a valvula de recolha de amostras na diregéo anti-horaria
para abrir.

— Rodar a valvula multivias em 90° no sentido dos ponteiros do
relégio e "lavar" o conector durante aprox. 60 segundos
através do tubo de lavagem.

— Rodar de seguida a valvula multivias novamente em 90° no
sentido dos ponteiros do relégio, de modo que o saco seja
enchido.

— Atencgao: Posicionar a valvula multivias atempadamente na
posicao inicial, de modo a evitar o rebentamento do saco!

— Rodar a valvula de recolha de amostras na dire¢ao dos
ponteiros do reldgio para a fechar.

— Desconectar os dispositivos de uso Unico apés a valvula
multivias e fechar de imediato o saco com a respetiva tampa.

— Premir ligeiramente o saco para verificar a auséncia de fugas.

— Aplicar uma etiqueta no saco e posicionar dentro da caixa de
transporte preparada.

15.5 Recolha de amostras para a analise quimica

15.5.1 Acessorios / equipamentos

O fabricante recomenda o seguinte equipamento:
— Luvas de borracha

Para a recolha de amostra quimicas devem ser utilizados os
recipientes disponibilizados pelo laboratério. Como ferramenta auxiliar
para a recolha de amostras do permeado pode ser utilizado o saco /
adaptador (ref.: 603 067 1).

Breve descrigao > Antes de recolher uma amostra, a unidade de osmose inversa tem
de ser operada no minimo 15 minutos no modo LAVAGEM ou
PRODUGAO.

> Durante a recolha de amostra, a unidade de osmose inversa tem de
estar no programa LAVAGEM ou PRODUCAO.

> Desconectar o conector do permeado do sistema de hemodialise e
realizar a recolha de amostra conforme especificado.
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Figura

Descricédo
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Atencgao:

> De modo a evitar contaminacgdes da amostra por recipientes de
amostras sujos, devem ser apenas utilizados os recipientes
fornecidos pelo laboratério!

> Durante a recolha da amostra deve-se ter em atengao que os
recipientes das amostras sejam apenas abertos momentos
antes da recolha da amostra e que sejam imediatamente
fechados apods a colocagdo da amostra, de modo a evitar
contaminagdes.

recolha de amostras com saco (ver figura):

> Durante a recolha de amostras o saco/adaptador pode ser
utilizado como meio auxiliar.

> Para este efeito o saco/adaptador é fixado no anel de
distribuicdo da AquaUNO.

> Por fim, enxaguar o conector através da mangueira de
lavagem (aprox. 2-10 |)

> Encher o recipiente das amostras através da mangueira de
lavagem.

15.6 Recolha de amostra para determinar a dureza e cloro livre na

Teor de cloro total

agua de alimentacao

O fabricante recomenda para a determinagao do teor do cloro total a

utilizacao de:
Descrigao / Figura
631 688 1 Instrumentos de ensaio HE Chlor
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Determinagao da dureza O fabricante recomenda para a determinagéo da dureza da agua a
da agua utilizagao de:
635091 1 Teste da dureza total

(Instrumentos de ensaio ECO)

15.6.1 Recolha de amostra no pré-filtro opcional da AquaUNO

Recolher uma amostra:

> Colocar o recipiente por baixo da valvula
de recolha de amostras.

> Abrir a valvula de recolha de amostras e
eliminar o liquido escoado durante cerca
de 5 segundos.

— Consultar a brochura respetiva no que diz
respeito ao procedimento para a
determinagao de dureza / cloro residual.

> Voltar a fechar a valvula de recolha de
amostra apés o enchimento.
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15.6.2 Recolha de amostra a seguir ao microfiltro Porter

Recolher uma amostra:

> Colocar o recipiente por baixo da valvula
de recolha de amostras.

— O ponto para a recolha da amostra é o
ponto antes do filtro.

> Abrir a valvula de recolha de amostras e
eliminar o liquido escoado durante cerca
de 5 segundos.

— Consultar a brochura respetiva no que diz
respeito ao procedimento para a
determinacgao de dureza / cloro residual.

> Voltar a fechar a valvula de recolha de
amostra apés o enchimento.
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15.7 Processos puramente fisicos — Difusao / Osmose

A difusdo e a osmose sao processos puramente fisicos que tém lugar
em todas as células vivas.

Se solugdes idénticas com concentragao diferente estiverem
separadas por uma membrana semipermeavel, as concentragdes das
solugdes tém tendéncia para se equilibrarem. Existem dois processos
diferentes:

1. Difusao Os solutos da solugdo com maior concentragao deslocam-se para a
solugdo com menor concentragao.

2. Osmose O solvente desloca-se da solugdo com menor concentragdo para a
solugdo com maior concentragao, até que seja atingido um equilibrio.
O nivel de fluido da solugdo com maior concentragdo aumenta.
A diferenca entre estes niveis corresponde a uma pressao estatica.
Esta é designada por pressdo osmética.

‘a Hzo
+
H,0 Glucose

o o

O processo da osmose pode ser invertido ao exercer uma pressao
superior a pressao osmotica na solugdo com maior concentragéo. Esta
agao provoca a passagem de moléculas de agua através da membrana
para a area de menor concentragao. Isto aumenta a concentragao da
solugdo com maior concentragao e dissolve a solugdo com menor
concentragdo. A osmose inversa baseia-se neste principio,
seguidamente sera simplesmente designada por osmose inversa.
Existem inUmeras aplicagdes para a osmose inversa. Na dialise, esta
permite a produgdo ambientalmente compativel e econémica de agua
desionizada, designado por permeado.
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